Umowa o przekazanie obowiązków jednostce organizacyjnej prowadzącej badania kliniczne na zlecenie
z dnia ..................... 


Umowa o przekazanie obowiązków jednostce organizacyjnej prowadzącej badania kliniczne na zlecenie
zawarta w dniu …………………………2018 r., pomiędzy:
…
reprezentowanym przez: 

…
zwany dalej „Zamawiającym”

a
łącznie zwanych dalej „Stronami” lub osobno „Wykonawcą”.

Zważywszy, że:

1. Zamawiający zamierza prowadzić na terenie Polski wieloośrodkowe badania kliniczne („Badania”);
2. Zamawiający zamierza, zgodnie z § 20 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia                    2 maja 2012 r. w sprawie szczegółowych wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. 2012 poz. 489 z późn. zm.) przekazać część swoich obowiązków związanych z prowadzeniem Badań Wykonawcy;
3. wykonywanie zobowiązań Wykonawca wynikających z niniejszej umowy o przekazanie obowiązków jednostce organizacyjnej prowadzącej badania kliniczne na zlecenie („Umowa”) oraz umów wykonawczych, o których mowa w §1 ust. 2 Umowy, wchodzi w zakres prowadzonej przez Wykonawcę działalności gospodarczej oraz Wykonawca posiada profesjonalną wiedzę oraz doświadczenie w wykonywaniu zobowiązań podobnych w treści do zawartych w Umowie i umowach wykonawczych,
Strony zgodnie postanowiły, jak poniżej:

§ 1

Przedmiot umowy
Na mocy Umowy Wykonawca będzie świadczyć na rzecz Zamawiającego usługi polegające na wykonywaniu aktywności związanych z prowadzeniem Badań.
§ 2

Definicje umowne
Strony zgodnie oświadczają, że na potrzeby Umowy, poniższym pojęciom nadają następujące znaczenie:
Audyt – audyt, o którym mowa w § 2 pkt 1 Dobrej praktyki klinicznej,
Badacz – lekarz posiadający prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzę naukową i doświadczenie w pracy z pacjentami, niezbędne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie Badania w danym Ośrodku, o którym mowa w art. 2 pkt 2a Prawa farmaceutycznego,
Badanie – badanie kliniczne, o którym mowa w art. 2 pkt. 2) ustawy prawo farmaceutyczne,
Budżet – dokument zawierający zestawienie wszystkich kosztów związanych z przygotowaniem, przeprowadzeniem oraz zakończeniem Badania wraz ze wskazaniem ich wysokości, w rozbiciu na poszczególne pozycje, a także terminami wykonania poszczególnych czynności,
Dobra praktyka kliniczna – Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U.2012.489),
Dokumentacja Badania – wszelkie dokumenty związane z Badaniem, w tym zwłaszcza oświadczenia, zgody, decyzje, zezwolenia lub pozwolenia, do których przygotowania, posiadania lub uzyskania obowiązany jest Badacz lub Zamawiający w związku z Badaniem, w świetle powszechnie obowiązujących przepisów prawa, w tym w szczególności Dobrej praktyki klinicznej i Prawa farmaceutycznego, a także dokumenty wytworzone lub powstałe w toku realizacji Badania,
Dokumenty źródłowe - oryginalne dokumenty, dane i zapisy, w szczególności historia choroby, wyciąg z dokumentacji zbiorczej wewnętrznej Ośrodka, dokumentacja wynikająca z Protokołu, wyniki badań laboratoryjnych, karty zleceń lekarskich, wydruki wyników badań z automatycznych urządzeń medycznych, lub ich kopie po sprawdzeniu i poświadczeniu ich zgodności z oryginałem, mające związek z prowadzonym Badaniem, o których mowa w § 2 pkt 2 Dobrej praktyki klinicznej,
Elektroniczna karta obserwacji klinicznej (CRF) – dokument w wersji elektronicznej służący do zapisu wymaganych przez Protokół informacji dotyczących Uczestnika w celu ich raportowania Zamawiającyowi, o którym mowa w § 2 pkt 3 Dobrej praktyki klinicznej,
Monitorowanie – czynności prowadzone przez Wykonawca na zlecenie Zamawiającya w ramach obserwacji Badania polegające na ocenie zgodności Badania z zasadami Dobrej praktyki klinicznej, zapewnieniu przestrzegania Protokołu, czuwaniu nad bezpieczeństwem Uczestników Badania, w tym prawidłowym raportowaniu o SAE oraz innych zdarzeniach medycznych, wyjazdach monitorujących do Ośrodków, weryfikacji danych wpisanych do Elektronicznej karty obserwacji klinicznej (CRF), kontroli gospodarki badanego produktu leczniczego, raportowaniu po każdej wizycie monitorującej faktycznego stanu badania w poszczególnych Ośrodkach, zgodnie z powszechnie obowiązującymi przepisami prawa, w tym Dobrej praktyki klinicznej oraz Prawa farmaceutycznego,
Ośrodek - placówka medyczna zlokalizowana na terenie Polski, w której prowadzone są przez Badaczy zgodnie z powszechnie obowiązującymi przepisami prawa oraz Protokołem, czynności z udziałem Uczestników w ramach Badania – wskazana przez Zamawiającya na zasadach określonych w Umowie,
Prawo farmaceutyczne – Ustawa z dnia z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2016.2142 j.t. z późn. zm.),
Protokół - dokument opisujący wyczerpująco w szczególności cele, plan, metodologię, zagadnienia statystyczne i organizację Badania wraz z warunkami na jakich Badanie ma być prowadzone, zgodnie z powszechnie obowiązującymi przepisami prawa, którego obligatoryjne elementy wskazuje § 17 ust. 1 Dobrej praktyki klinicznej,
SAE – ciężkie zdarzenie niepożądane, o którym mowa w art. 2 pkt 3c Prawa farmaceutycznego,
Uczestnik – osoba badana (pacjent), która wyraziła pisemną, świadomą zgodę na uczestnictwo w Badaniu, o której mowa w art. 2 pkt 40a Prawa farmaceutycznego,
Ustawa o ochronie danych osobowych – Ustawa z dnia z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U.2016.922 j.t.).
§ 3
Zobowiązania Zamawiającego
1. Zamawiający zobowiązuje się do udostępnienia wszelkich informacji niezbędnych do świadczenia usług przez Wykonawcę.

2. Na podstawie niniejszej Umowy, Strony zawrą umowy wykonawcze, które szczegółowo określną zobowiązania Stron, w tym zakres obowiązków Wykonawcy                 i przysługujące mu wynagrodzenie za wykonanie usług w Badaniach. Do umów wykonawczych stosuje się postanowienia niniejszej Umowy.
§ 4. 
Zobowiązania Wykonawcy
1. Wykonawca zobowiązuje się wykonywać swoje obowiązki względem Zamawiającego z należytą starannością, zgodnie z obowiązującym prawem oraz zgodnie z aktualną wersją Deklaracji Helsińskiej Światowego Stowarzyszenia Lekarzy.
2. Wykonawca ma obowiązek zaangażować do wykonania Umowy osoby posiadające odpowiednie kwalifikacje, przy czym Wykonawca ponosi odpowiedzialność za działania podwykonawców jak za swoje własne działania.

3. Wykonawca zobowiązuje się do prowadzenia dokumentacji poszczególnych Badań w sposób kompletny i rzetelny.
4. Na podstawie Umowy, do obowiązków Wykonawcy należą w szczególności:
1)  aktywności związane z przygotowaniem do badania:
· przygotowanie dokumentacji dla Ośrodków lub Badaczy (Investigator Files),

· przeprowadzenie wymaganych szkoleń i niezbędnych telekonferencji,

· opracowanie i wdrożenie procesu zarządzania materiałem biologicznym,

· zarządzanie i nadzór nad dostawami badanych produktów leczniczych,

· zainicjowanie Ośrodków w Badanie, przez co Strony rozumieją przeprowadzenie przez Wykonawca wizyty inicjującej w każdym z Ośrodków w terminie 60 (sześćdziesięciu) dni od daty zawarcia umowy, o której mowa w ust. 1 pkt 1 lit. b) z danym Ośrodkiem,

· zarządzanie Badaniem,

· administracja Badania,

2)
w fazie aktywnej Badania:
a)
prowadzenie oraz właściwe zabezpieczenie Dokumentacji Badania w trakcie trwania Badania,

b)
Monitorowanie Badania na zasadach określonych w Umowie i zgodnie z planem, o którym mowa w § 9 ust. 2, a także zgodnie z Dobrą praktyką kliniczną i Prawem farmaceutycznym,

c)
przygotowanie oraz złożenie raportów rocznych do właściwej komisji bioetycznej oraz Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,

d)
bieżąca komunikacja z Zamawiającym, Ośrodkami oraz Badaczami,

e)
aktualizacja wszelkich wymaganych wniosków i korespondencja z właściwą komisją bioetyczną oraz Urzędem Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych zgodnie z powszechnie obowiązującymi przepisami prawa,

f)
nadzór nad Badaniem oraz zapewnienie jakości zwłaszcza poprzez okresowe przeglądy Dokumentacji Badania, Dokumentacji źródłowej i kontrolne wizyty jakościowe w Ośrodkach,

g)
aktywności związane z pełnieniem nadzoru nad bezpieczeństwem farmakoterapii (PhV – Pharmacovigilance) zgodnie z powszechnie obowiązującymi przepisami prawa,

3)
w fazie obserwacji Uczestników Badania:
a)
prowadzenie oraz właściwe zabezpieczenie Dokumentacji Badania w trakcie trwania Badania,

b)
Monitorowanie Badania na zasadach określonych w Umowie i zgodnie z planem, o którym mowa w § 9 ust. 2, a także zgodnie z Dobrą praktyką kliniczną i Prawem farmaceutycznym,

c)
przygotowanie oraz złożenie raportów rocznych do właściwej komisji bioetycznej oraz Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,

d)
bieżąca komunikacja z Zamawiającym, Ośrodkami oraz Badaczami,

e)
aktualizacja wniosków i korespondencja z właściwą komisją bioetyczną oraz Urzędem Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych zgodnie z powszechnie obowiązującymi przepisami prawa,

f)
nadzór nad Badaniem oraz zapewnienie jakości zwłaszcza poprzez okresowe przeglądy Dokumentacji Badania, Dokumentacji źródłowej i kontrolne wizyty jakościowe w Ośrodkach,

g)
aktywności związane z pełnieniem nadzoru nad bezpieczeństwem farmakoterapii (PhV – Pharmacovigilance) zgodnie z powszechnie obowiązującymi przepisami prawa,

4)
w fazie zamykającej Badanie - przeprowadzenie wszelkich czynności wymagany do zakończenia Badania, w tym w szczególności:

a)
zamknięcie baz danych,

b)
przekazanie Zamawiającemu Dokumentacji Badania zgodnie z Umową,

c)
przygotowanie oraz złożenie raportu rocznego do właściwej komisji bioetycznej oraz Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,

5)
przez cały okres trwania Badania:

a)
ocena i weryfikacja prawidłowości Budżetu w zakresie przedmiotowym oraz kwotowym – w sposób gwarantujący Zamawiającemu pełną realizację przedsięwzięcia w postaci Badania w ramach Budżetu zgodnie z Protokołem oraz pokrycie wszelkich kosztów związanych z przygotowaniem, przeprowadzeniem i zakończeniem Badania - przy czym ocena i weryfikacja prawidłowości Budżetu nastąpi na podstawie Protokołu w brzmieniu obowiązującym w dniu zawarcia Umowy, a także w oparciu o koszty ustalone na dzień zawarcia Umowy oraz informacje przekazane Wykonawca przez Zamawiającego do dnia zawarcia Umowy,

b)
zarządzanie płatnościami oraz wydatkowaniem środków przewidzianych w Budżecie oraz ich bieżąca weryfikacja w sposób gwarantujący Zamawiającemu pełną realizację przedsięwzięcia w postaci Badania w ramach Budżetu zgodnie z Protokołem oraz pokrycie wszelkich kosztów związanych z przygotowaniem, przeprowadzeniem i zakończeniem Badania.
§ 5
Dokumentacja, audyty i inspekcje
1. Wykonawca niezwłocznie prześle Zamawiającemu kopie wszystkich dokumentów, przygotowanych, wysłanych, złożonych lub otrzymanych w ramach wykonywania zobowiązań, o których mowa w Umowie.
2. Wykonawca niezwłocznie zawiadomi Zamawiającego, jeżeli właściwe komisje bioetyczne lub odpowiednie urzędy, krajowe, zagraniczne lub międzynarodowe organy lub organizacje zajmujące się rejestracją produktów leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badań klinicznych poinformują Wykonawca o planowanej kontroli albo rozpoczną bez uprzedzenia kontrolę Badania.
3. Na żądanie Zamawiającego Wykonawca zobowiązuje się do podjęcia wszystkich uzasadnionych i możliwych do wykonania czynności w celu naprawienia nieprawidłowości stwierdzonych w toku przeprowadzonej kontroli lub inspekcji.

§ 6
Umowy z Badaczami i Ośrodkami

1.
Zamawiający każdorazowo udzieli Wykonawcy stosownego umocowania do prowadzenia negocjacji warunków umów z Ośrodkami i Badaczami w zakresie dotyczącym prowadzenia Badania. Pełnomocnictwo będzie stanowić załącznik do umowy wykonawczej.

2.
Podczas trwania negocjacji, o których mowa w ust. 1, Wykonawca obowiązany jest do optymalizacji kosztów oraz aktywnego prowadzenia negocjacji, w tym zwłaszcza podejmowania wszelkich uzgodnionych z Zamawiającym działań mających na celu ustalenie ostatecznego kształtu umów oraz ich warunków. Wykonawca obowiązany jest do bieżącego informowania oraz konsultowania z Zamawiającym ustaleń warunków umów oraz ich kształtu poczynionych w toku negocjacji. Na wyraźne żądanie Zamawiającego, Wykonawca zobowiązany jest do dopuszczenia do negocjacji wyznaczonych przez Zamawiającego osób w trakcie ich trwania, w tym przekazania danych kontaktowych osób prowadzonych negocjacje po stronie Ośrodków lub Badaczy.

3.
Przed przedłożeniem Ośrodkom lub Badaczom, pierwotnych projektów umów,                    o których mowa w ust. 1 powyżej, Wykonawca zobowiązany jest uzyskać zgodę Zamawiającego (drogą elektroniczną) na zastosowanie projektu.

4.
Wykonawca obowiązane jest do bieżącego weryfikowania w toku negocjacji warunków finansowych umów, o których mowa w ust. 1 powyżej w taki sposób, aby znajdowały one pokrycie w Budżecie. Odpowiedzialność Wykonawca za realizację obowiązku, o którym mowa w niniejszym ustępie, określa umowa wykonawcą.

5.
Ostateczna wersja umów, o którym mowa w ust. 1 powyżej, wymaga akceptacji przez Zamawiającego w formie pisemnej pod rygorem nieważności. Zamawiający zawiera umowy, o których mowa w ust. 1 powyżej, we własnym imieniu i na własną rzecz. 

§ 7
Dokumentacja Badania
1. Przygotowanie przez Wykonawca kompleksowej Dokumentacji Badania oraz jej aktualizacja w trakcie trwania Badania następuje we współpracy i porozumieniu ze Zamawiającym oraz Badaczami. 

2. Wszelkie projekty dokumentów stanowiące Dokumentację Badania przygotowywane przez Wykonawcę w związku z realizacją Umowy, przed ich użyciem w jakiejkolwiek formie lub przedstawieniem właściwej Komisji Bioetycznej lub odpowiedniemu urzędowi, organowi lub organizacji zajmującej się nadzorem, audytem lub inspekcjami eksperymentów medycznych, wymagają weryfikacji i zatwierdzenia przez Zamawiającego lub inną upoważnioną do tego procesu osobę wskazaną przez Zamawiającego.

3. W przypadku dokonania przez Wykonawcę jakichkolwiek zmian w projektach dokumentów, o których mowa w ust. 2, po dacie ich zatwierdzenia w trybie określonym w ust. 2, zastosowanie znajduje odpowiednio ust. 2, a zmienione dokumenty wymagają ponownej weryfikacji i zatwierdzenia przez Zamawiającego.

4. Projekty dokumentów, o których mowa w ust. 2, Wykonawca przedkłada Zamawiającemu w formie elektronicznej lub papierowej. Zatwierdzenie projektów  w trybie określonym w ust. 2 może nastąpić poza formą pisemną, również w formie elektronicznej (e-mail).

5. W trakcie trwania Badania Wykonawca zobowiązany jest do:

a) zabezpieczenia Dokumentacji Badania w sposób uniemożliwiających dostęp do nich przez osoby nieupoważnione oraz zgodnie z powszechnie obowiązującymi przepisami prawa,

b) przekazywania Zamawiającemu w formie elektronicznej Dokumentacji Badania w sposób bieżący, a na wyraźne żądanie Zamawiającego – w terminie 3 (trzech) dni roboczych od otrzymania żądania. 

Obowiązek, o którym mowa w niniejszym ustępie dotyczy w szczególności dokumentów przygotowanych, wysłanych, złożonych lub otrzymanych w związku z reprezentowaniem Zamawiającego przed Komisją Bioetyczną lub innymi podmiotami w postępowaniach administracyjnych związanych z prowadzeniem Badania. Oryginały Dokumentacji Badania pozostaną na czas trwania Badania w posiadaniu Wykonawcy i znajdować się będą w siedzibie Wykonawcy. 

6. Po zakończeniu Badania lub rozwiązaniu Umowy, Wykonawca zobowiązany jest do przekazania Zamawiającemu oryginałów Dokumentacji Badania w terminie                           1 (jednego) miesiąca od momentu – odpowiednio zakończenia realizacji ostatniej aktywności w ramach Umowy albo rozwiązania Umowy. Przekazanie Dokumentacji Badania nastąpi protokołem zdawczo-odbiorczym w formie pisemnej pod rygorem nieważności.
§ 8
Monitorowanie Badania

1. W toku Monitorowania Badania, Wykonawca obowiązany jest do weryfikacji:

a) sposobu prowadzenia Badania w Ośrodkach zgodnie z Protokołem i zaakceptowanymi zmianami do niego,

b) prawidłowości, zakresu i środków ochrony praw i dobra Uczestników, podejmowanych przez Ośrodki oraz Badaczy,

c) dokładności i kompletności zbieranych w Ośrodkach danych oraz możliwości ich weryfikacji,

d) poprawności dokumentowania, raportowania i analizowania danych zgodnie z Protokołem.

2. Do obowiązków Wykonawcy w zakresie Monitorowania Badania należą również                w szczególności:

a) ocena zgodności Badania z zasadami Dobrej praktyki klinicznej, 

b) zapewnienie przestrzegania Protokołu w ramach Badania, 

c) czuwanie nad bezpieczeństwem Uczestników Badania, w tym prawidłowe raportowanie o SAE oraz innych zdarzeniach medycznych, 

d) wyjazdach monitorujące do Ośrodków, zgodnie z zaakceptowanym przez Zamawiającego planem monitorowania, o którym mowa w ust. 3,

e) weryfikacja danych wpisanych do Elektronicznej karty obserwacji klinicznej (CRF), 

f) kontrola gospodarki badanego produktu leczniczego, 

g) raportowanie po każdej wizycie monitorującej faktycznego stanu Badania w poszczególnych Ośrodkach.

3. Wykonawca zobowiązany jest do Monitorowania Badania we wszystkich Ośrodkach wskazanych przez Zamawiającego, zgodnie z planem monitorowania załączanym do umowy wykonawczej.
§ 9
Audyty i inspekcje
1. W okresie obowiązywania Umowy, Wykonawca zobowiązuje się umożliwiać każdorazowo przedstawicielom Zamawiającego, jak również właściwej Komisji Bioetycznej, odpowiednim organom administracji publicznej oraz krajowym lub zagranicznym organom i organizacjom zajmującym się rejestracją produktów leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badań klinicznych: 

a) przeprowadzenie audytu, kontroli lub inspekcji Badania, 

b) dostęp do Dokumentacji Badania,

c) uzyskiwanie wszelkich informacji na temat prowadzonego Badania.

2. Wykonawca niezwłocznie, jednak nie później niż w terminie 2 (dwóch) dni roboczych, zawiadomi drogą elektroniczną Zamawiającego, jeżeli podmioty wymienione w ust. 1, poinformują Wykonawcę o planowanych czynnościach, o których mowa w ust. 1, bądź podmioty te rozpoczną bez uprzedzenia Wykonawcy lub związanego z Badaniem Ośrodka lub Badacza - czynności, o których mowa w ust. 1.

3. Każda ze Stron, po której leży stwierdzone w toku czynności, o których mowa w ust. 1, zaniechanie w aktywnościach związanych z prowadzonym Badaniem, zobowiązuje się do podjęcia wszystkich uzasadnionych i możliwych do wykonania czynności                 w celu usunięcia nieprawidłowości stwierdzonych w toku przeprowadzonej kontroli w terminie podanym w raporcie z kontroli. W przypadku niewskazania terminu do usunięcia nieprawidłowości w raporcie z kontroli, Strony zobowiązują się do podjęcia rozmów celem ustalenia tego terminu.
§ 10
Ochrona danych osobowych
1. Wykonawca zobowiązuje się do podjęcia w związku z realizacją Umowy oraz prowadzeniem Badania wszelkich działań wymaganych przez powszechnie obowiązującymi przepisy prawa, w celu zagwarantowania ochrony danych osobowych gromadzonych w związku z Badaniem oraz realizacji obowiązków ustawowych ciążących na Zamawiającym jako administratorze danych.

2. W razie zaistnienia takiej potrzeby, Strony zobowiązują się do zawarcia stosownych, odrębnych umów od Umowy, w celu realizacji przez Wykonawcę obowiązku, o którym mowa w ust. 1. 
3. Zamawiający niniejszym powierza Wykonawcy do przetwarzania danych osobowych Uczestników, w celu wykonania zobowiązań wynikających z niniejszej Umowy                   w ramach danego Badania.
§ 11
Wynagrodzenie
1. Strony uzgadniają, że kwota wynagrodzenia za usługi świadczone przez Wykonawcę na rzecz Zamawiającego oraz warunki płatności zostaną określone w umowie wykonawczej. Kwoty wskazane w umowie wykonawczej stanowić będą kwoty netto, do której zostanie doliczony należny podatek VAT, jeżeli zgodnie                                   z właściwymi przepisami będzie mieć on zastosowanie.                            
2. Zamawiający zobowiązany jest do pokrycia wszelkich kosztów poniesionych przez Wykonawcę, a związanych z zawarciem Umowy i wykonywaniem usług określonych umową wykonawczą oraz przygotowaniem do świadczenia usług na podstawie umowy wykonawczej. W razie pojawienia się kosztów nieokreślonych w umowie wykonawczej, Wykonawca poinformuje o nich Zamawiającego w odpowiednim terminie po pojawieniu się tych kosztów, pod warunkiem, że łączna kwota wszystkich należności nie przekroczy kwoty wykazanej niniejszą umową. 
3. Pokrycie przez Zamawiającego kosztów, o których mowa w ust. 2 nie wyłącza roszczeń Wykonawcy o zapłatę kary umownej lub/ i odszkodowania.  
4. Wszelkie płatności na rzecz Wykonawcy następować będą na podstawie wystawianych przez Wykonawcę faktur VAT, w terminie 30 dni roboczych od daty otrzymania przez Zamawiającego prawidłowo wystawionej faktury, na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze, chyba że z umowa wykonawcza zawiera odmienne uregulowanie.
5. W załączeniu do każdej faktury VAT za wykonanie usług, Wykonawca zobowiązany jest dołączyć raport z aktywności podejmowanych w związku z realizacją niniejszej Umowy, który zawierał będzie opis wykonanych aktywności oraz datę ich realizacji.

6. Przedłożenie wraz z fakturą VAT raportu, o którym mowa w ust. 5, jest warunkiem uiszczenia przez Zamawiającego należności stwierdzonej daną fakturą. 
7. Łączna kwota wynagrodzenia zawartego w umowie wykonawczej nie może przekroczyć łącznej kwoty brutto…………………….. . 
§ 12
Klauzula poufności
1. Na potrzeby Umowy przez informacje poufne rozumie się informacje obejmujące tajemnicę Zamawiającego, a w szczególności informacje związane z prowadzoną przez Zamawiającego działalnością obejmujące:

a) strategię oraz plany rozwoju działalności, 

b) stosowane metody i procedury, informacje techniczne oraz know-how,

c) kontakty, bazy danych podmiotów współpracujących, w tym w szczególności Lekarzy i Ośrodków, spisy klientów i kontrahentów oraz szczegóły umów z nimi zawartych, a także informacje na temat pracowników oraz współpracowników Zamawiającego,

d) budżet, rachunkowość, sprawozdania, raporty wymagane przepisami prawa i inne raporty finansowe, a także pozostałe sprawy z zakresu finansów i rachunkowości,

e) inne informacje i dokumenty oznaczone klauzulą „poufne”, „zastrzeżone”, „tajne” lub inną klauzulą o podobnej treści,

f) treść Umowy, umowy wykonawczej oraz wszelkich innych umów łączących Zamawiającego i Wykonawca, niezależnie od postaci, w jakiej zostały one Wykonawcy powierzone.

2. W związku z powierzeniem informacji poufnych, Wykonawca zobowiązany jest przez okres 10 (dziesięciu) lat od otrzymania takich informacji do zachowania ich               w tajemnicy oraz zapewnienia ich ochrony w stopniu uniemożliwiających dostęp do informacji osobom do tego niepowołanym.

3. Wykonawca zobowiązane jest w szczególności:

a) nie ujawniać żadnych informacji poufnych osobom trzecim,

b) nie sporządzać żadnych kopii informacji poufnych, otrzymanych od Zamawiającego, chyba że będzie to konieczne dla realizacji Umowy. Wszelkie wykonane kopie będą określone jako należące do Zamawiającego i oznaczone napisem: „poufne”, „zastrzeżone” lub innym podobnej treści;

c) nie będzie wykorzystywała ujawnionych informacji poufnych dla celów innych niż objęty zakresem Umowy,

d) w przypadku rozwiązania Umowy, Wykonawca zobowiązane będzie do niezwłocznego zwrotu na koszt Zamawiającego wszystkich dokumentów i informacji zawierających informacje poufne, nie pozostawiając żadnych ich kopii. Rozwiązanie Umowy nie zwalnia Wykonawca z obowiązku zachowania w tajemnicy powierzonych jej informacji poufnych na zasadach określonych w Umowie.

4. Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności za ujawnienie jakichkolwiek informacji poufnych, które:

a) zostały podane do publicznej wiadomości w sposób niestanowiący naruszenia Umowy;

b) są znane Wykonawcy z innych źródeł, bez obowiązku zachowania ich                       w tajemnicy oraz bez naruszenia Umowy;

c) zostały ujawnione do publicznej wiadomości na podstawie pisemnej zgody Zamawiającego,

d) do których ujawnienia Wykonawca będzie zobowiązane na podstawie obowiązujących przepisów prawa, ostatecznej decyzji organu administracji publicznej lub prawomocnego orzeczenia sądu.

5. W przypadku naruszenia któregokolwiek z obowiązków określonych w niniejszym paragrafie, Wykonawca obowiązane będzie do zapłaty odszkodowania na zasadach ogólnych.
6. Wykonawca uprawniony jest do ujawniania danych poufnych w zakresie koniecznym do wykonania Umowy i umów wykonawczych.
§ 13
Prawa własności intelektualnej
1. Na mocy Umowy, Zamawiający nabywa na wyłączną własność wszelkie majątkowe prawa własności intelektualnej powstałe w wyniku jej wykonywania, w tym prawa do 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. Wykonawca nie nabędzie, w ramach wykonywania Umowy żadnych uprawnień do prac powstałych w wyniku realizowania Umowy.

2. Wszelkie autorskie prawa majątkowe do utworów oraz baz danych, powstałych w wyniku wykonywania niniejszej Umowy przechodzą na Zamawiającego z chwilą ich powstania. Autorskie prawa majątkowe przechodzą na Zamawiającego 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. 

§ 14
Czas trwania umowy i rozwiązanie umowy
1. Umowę zawiera się na okres od ……… do ……. roku.

2. Umowa może być rozwiązana przez każdą ze Stron za uprzednim 30 dniowym okresem wypowiedzenia w formie pisemnej liczonym od dnia doręczenia wypowiedzenia.
3. Wypowiedzenie Umowy nie oznacza wypowiedzenia innych umów związanych z Umową, w tym umów wykonawczych.
§ 15
Postanowienia końcowe
1. Strony niniejszym zgodnie wskazują, iż określone dane kontaktowe, w tym adresy e-mail do wymiany korespondencji drogą elektroniczną zostaną ustalone przez Strony w terminie 7 (siedmiu) dni od daty zawarcia Umowy. Strony zobowiązane są do wzajemnego aktualizowania danych, poprzez jednostronne oświadczenie skierowane do drugiej Strony. W przypadku zaniechania obowiązku aktualizacji danych przez którąkolwiek ze Stron, korespondencję wysłaną zgodnie z danymi wskazanymi dotychczas, uważa się za doręczoną skutecznie.

2. Wszelkie zmiany lub uzupełnienia Umowy wymagają zachowania formy pisemnej pod rygorem nieważności. 

3. W sprawach związanych z Umową lub z niej wynikających, a także w sprawach nieuregulowanych w Umowie, stosuje się przepisy prawa polskiego.

4. W przypadku konfliktu między postanowieniami Umowy a postanowieniami umowy wykonawczej, postanowienia Umowy posiadają pierwszeństwo. 

5. Kwestie sporne powstałe w związku z realizacją Umowy Strony zobowiązują się rozstrzygać ugodowo, na podstawie przepisów prawa polskiego, a w przypadku braku porozumienia w terminie 14 dni, przekazać spór do rozstrzygnięcia, w drodze postępowania sądowego przed sądem powszechnym właściwym dla siedziby Wykonawcy.
6. Umowa została sporządzona w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach po jednym dla każdej Strony.
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