Zatacznik nr 2

do ,REGULAMINU UDZIELANIA ZAMOWIEN PUBLICZNYCH W UNIWERSYTECIE
MEDYCZNYM WE WROCLAWIU z wylaczeniem stosowania przepisow Ustawy
z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (tekst jedn. - Dz. U. z
2023 r., poz. 1605, z pdzn. zm.), o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 tej ustawy,
ze wzgledu na wartos¢ szacunkowq netto zamdwienia mniejszg niz 130 000
ztotych”

i

UNIWERSYTET MEDYCZNY

IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

Wroctaw, 15.05.2024r.
Zapytanie ofertowe

Zamawiajacy, Uniwersytet Medyczny we Wroclawiu zaprasza Panstwa do sktadania ofert
o udzielenie zamowienia na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 1 Ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamodwien
publicznych (tekst jedn. - Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 z pdzn. zm.), zgodnie z ktorym do zamdwien
klasycznych oraz organizowania konkursow, ktorych wartos$¢ jest mniejsza niz 130 000 ztotych nie stosuje

sie ww. ustawy, ktérego przedmiotem zamowienia jest:

I. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA
1. Przedmiotem zamoéwienia jest Swiadczenie ustugi eksperckiej polegajacej na weryfikacji i
uzupetnieniu Dokumentacji Badanego Produktu Leczniczego (ang. Investigational
Medicinal Product Dossier , IMPD) dla kandydata na produkt leczniczy terapii
zaawansowanej (ang. Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP) planowanego do
wykorzystania w I fazie badan klinicznych w zwigzku z realizacjq przez Zamawiajacego
projektu finansowanego przez Agencje Badan Medycznych pn. ,Development of an optimal strategy
for the production and administration of CAR-T lymphocytes in adults and children with B-cell
nonHodgkin lymphomas and acute lymphoblastic leukemia”, akronim: CARMEN, dla Zamawiajacego.
2. Na zamodwienie, ktorego realizacje przewiduje sie na okres 01.06.2024-31.12.2024 r, sktada sie:
a) Konsultacje danych przedklinicznych/raportéw
b) Kompleksowe przygotowanie IMPD, analiza gap-fill, przeglad i recenzja dostepnej dokumentacji,
uzupetnienie oraz napisanie czesci dotyczacej podsumowania
c) Przygotowanie odpowiedzi na pytania Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych w trakcie
aplikacji o zgode na badanie kliniczne
d) Wprowadzenie poprawek do Formularza swiadomej zgody oraz Protokotu i Broszury Badacza dla
badania CARMEN



II1.

e) Wsparcie Zamawiajgcego w postaci konsultacji w kwestiach uzupetnien/ brakow/ watpliwosci
realizowane na pisemne zlecenie Zamawiajgcego i po zaakceptowaniu przez Zamawiajgcego
przedstawionej przez Wykonawce wyceny tych konsultacji, rozliczane stawkg godzinows,
maksymalnie 30h.

3. Szczegdtowy opis aktywnosci:
a) Czesci IMPD wymagajace uzupetnienia: sekcja S, P2 i P4 t
4. Oczekiwane rezultaty:

a) Przygotowana dokumentacja czesci przedklinicznej IMPD wraz z zatgcznikami

b) Raport/y (analiza danych przedklinicznych)

c) Odpowiedzi do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych w trakcie aplikacji o zgode na badanie
kliniczne

5. Wykonawca wskaze do realizacji zlecenia osobe posiadajgca co najmniej 5-letnie doswiadczenie w

tworzeniu dokumentacji rejestracyjnej dla badan klinicznych produktéw leczniczych, w tym min. 2

lata doswiadczenia w tworzeniu dokumentacji rejestracyjnej dla badan klinicznych produktow

leczniczych ATMP.

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

II
1.

Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze, ze dysponuje osobg, skierowang do realizacji przedmiotu

zamoéwienia, ktéra :
posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w tworzeniu dokumentacji rejestracyjnej dla badan
klinicznych produktéw leczniczych, w tym min. 2 lata do$wiadczenia w tworzeniu dokumentacji
rejestracyjnej dla badan klinicznych produktéw leczniczych ATMP,

Ocena spetniania warunkow udziatu w postepowaniu nastgpi na podstawie o$wiadczen ztozonych przez

Wykonawce (Zatgcznik nr 2 i zatacznik nr 3 do Zapytania ofertowego).

Wykonawca akceptuje tres¢ umowy stanowigcej zatacznik nr 4 do Zapytania ofertowego.

I. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte. Nie dopuszcza sie sktadania ofert czesciowych ani
wariantowych.

Oferta, aby byta wazna, musi by¢ podpisana przez Wykonawce, przedstawicieli Wykonawcy
wymienionych w aktualnych dokumentach rejestrowych firmy lub osoby po stronie Wykonawcy
upowaznionej do zaciggania zobowigzan w jego imieniu. Formalne upowaznienie powinno by¢ woéwczas
dotaczone do oferty. Zaleca sie, by podpisy wyzej okreslonych oséb ztozone byty na formularzu oferty
oraz na wszystkich zatagczonych dokumentach. Wszystkie strony, na ktérych zostang dokonane poprawki
lub korekty bteddow, powinny by¢ parafowane przy miejscu naniesienia tych poprawek (korekt) przez
osoby podpisujace oferte.

Oferta powinna zawiera¢:

a) Oswiadczenia Wykonawcy dotyczace podstaw wykluczenia z postepowania (Zatacznik nr 1 do

Zapytania ofertowego).

b) Wykaz doswiadczenia zawodowego osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji przedmiotu

zamdwienia (zatacznik nr 2 do Zapytania ofertowego) wraz z CV.




c) Formularz ofertowy (zatacznik nr 3 do Zapytania ofertowego) informujacy o cenie netto i brutto za
realizacje przedmiotu zamoéwienia. Kwoty w Formularzu ofertowym powinny zosta¢ podane z

doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

IV. SKLADANIE OFERT
Oferte nalezy przesta¢ do dnia 21.05.2024 r. do godz. 8:00 pocztg e-mail w formie pdf na adres:

na adres katarzyna.arczynska@umw.edu.pl.

V. TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
1. Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ finalng wersje Investigational Medicinal Product Dossier
(IMPD) w terminie do 30.09.2024 r.
2. Umowa obowigzuje od dnia podpisania przez ostatnig ze stron do dnia 31.12.2024 r.
VI. OPIS KRYTERI(:)W, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY WYBORZE
OFERTY, WRAZ Z PODANIEM WAG TYCH KRYTERIOW I SPOSOBU OCENY OFERT.
1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy zastosuje nastepujace kryteria oceny
ofert:
Cena realizacji przedmiotu zamowienia - 60 %
Doswiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji przedmiotu
zamoéwienia - 40 %

2. Ocena ofert odbedzie sie jednoetapowo w sposéb opisany w ponizszej tabeli:

LP. |[KRYTERIA WAGA | Liczba | Sposob oceny: wzory, uzyskane

% pkt. informacje majace wptyw na ocene

o _ Najnizsza cena oferty
Cena realizacji przedmiotu ]
1 L 60 60 Liczba pkt. = ----=---=-----mcmmoemmo X 60
zamoOwienia ]
Cena oferty badanej

Osoba skierowana do realizacji przedmiotu

Doswiadczenie zawodowe zaméwienia  posiadajaca min.  5-letnie

osoby skierowanej przez doswiadczenie w tworzeniu dokumentacji

. .. rejestracyjnej dla badan klinicznych produktéw
Wykonawce do realizacji ) yinel yenp
. L leczniczych, w tym min. 2 lata do$wiadczenia w
przedmiotu zamowienia

tworzeniu dokumentacji rejestracyjnej dla
badan klinicznych produktéw leczniczych ATMP
- 0 pkt

Osoba skierowana do realizacji przedmiotu

W przypadku, gdy osoba skierowana
przez Wykonawce do realizacji

przedmiotu zamdwienia nie posiada 5-

2 letniego do$wiadczenia w tworzeniu 40 40 zamowienia posiadajaca 6-8-letnie
dokumentacji rejestracyjnej dla badan doswiadczenie w tworzeniu dokumentacji
Klinicznych produktow leczniczych, w rejestracyjnej dla badan klinicznych produktéw

tym min. 2 lata doswiadczenia w leczniczych, w tym min. 2 lata doswiadczenia w
tworzeniu dokumentacji rejestracyjnej . . . L
] i tworzeniu dokumentacji rejestracyjnej dla
dla badan klinicznych produktow

leczniczych ATMP, oferta Wykonawcy badan klinicznych produktéw leczniczych ATMP

zostanie odrzucona, poniewaz jej tresé¢ - 20 pkt
jest niezgodna z tresciq Zapytania Osoba skierowana do realizacji przedmiotu
ofertowego. zamowienia posiadajaca >9-letnie

doswiadczenie w tworzeniu dokumentacji
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rejestracyjnej dla badan klinicznych produktéw
leczniczych, w tym min. 2 lata doswiadczenia w
tworzeniu dokumentacji rejestracyjnej dla

badan klinicznych produktéw leczniczych ATMP

- 40 pkt
Razem 100 100 Ilo$¢ pkt. = Suma pkt. za kryteria 1 i 2
3. Ocena punktowa dotyczy¢ bedzie wytacznie ofert uznanych za wazne i spetniajacych warunki
zawarte w Zapytaniu ofertowym.
4. Punkty przyznane za poszczegdlne kryteria liczone bedg z doktadnoscig do dwdch miejsc po
przecinku.
5. Zamawiajacy wybierze jako najkorzystniejszg oferte, ktdra uzyska najwyzsza liczbe punktow.

VII. ZAPLATA

Zaptata za wykonana ustuge nastapi przelewem na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany w fakturze,
w terminie 30 dni od daty dostarczenia prawidtowo wystawionej faktury do Uniwersyteckiego Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych, Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu, ktérg Wykonawca
bedzie uprawniony wystawi¢ po potwierdzeniu prawidtowego wykonania przedmiotu zamdwienia przez
Zamawiajacego na podstawie zatwierdzonego bez uwag Protokotu Zdawczo-Odbiorczego. Wykonawca
moze ziozy¢ fakture za pomoca Platformy Elektronicznego Fakturowania (link do strony:
https://www.brokerinfinite.efaktura.gov.pl). Wykonawca jest zobowigzany umiesci¢ na fakturze numer
umowy oraz wskazac¢ Jednostke organizacyjng Zamawiajacego, do ktdrej faktura winna zostac przekazana.

VIII. PRZESLANKI ODRZUCENIA OFERTY ORAZ WYKLUCZENIA WYKONAWCY,
UNIEWAZNIENIE POSTEPOWANIA
1. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzania w toku oceny oferty wiarygodnosci

przedstawionych przez Wykonawcéw dokumentow, oswiadczen, wykazow, danych i informacji.
2. Zamawiajacy odrzuci oferte, jezeli:

a) jej tresé nie bedzie odpowiadad tresci Zapytania ofertowego,

b) zostanie ztozona po terminie sktadania ofert,

c) informacje (i oswiadczenia) ztozone przez Wykonawce w ztozonej ofercie bedg nieprawdziwe,

d) bedzie niewazna na podstawie odrebnych przepisow.

3. Z postepowania o udzielenie zamoéwienia Zamawiajacy wykluczy Wykonawce:

a) wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014
albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r.
0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (tekst jedn. - Dz. U. z 2023 r., poz. 1479, z
pézn. zm.), zwanej dalej ,ustawg w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine”,

b) ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r.
0 przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2023 r. poz. 1124,

z pdézn. zm.) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006




c)

i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine;
ktorego jednostka dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 Ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994
r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 120, z pdzn. zm.), jest podmiot wymieniony w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na
liste lub bedacy takg jednostka dominujacg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na
liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o
ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine.
Wykluczenie Wykonawcy, o ktorym mowa w ppkt. 2.1-2.3, nastepuje na okres trwania
okolicznosci okreslonych w tych punktach.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania na kazdym etapie bez

podania przyczyny oraz bez wybrania oferty.

IX. KLAUZULA INFORMACYJINA DOT. PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH UCZESTNIKOW
POSTEPOWAN:
Zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016

r. (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej RODO) informujemy, ze:

1.

Administratorem danych osobowych Wykonawcdw i innych o0sob uczestniczacych w postepowaniu
jest Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu z siedzibg przy Wybrzezu Pasteura
1, 50-367 Wroctaw, zwany dalej ,Administratorem”, reprezentowany przez Rektora.

Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna kontaktowac sie w sprawach

dotyczacych przetwarzania danych osobowych pod adresem e-mail: iod@umed.wroc.pl

Dane osobowe niezbedne do wziecia udziatu w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego,
do ktérego nie stosuje sie przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (zgodnie z wytgczeniem, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 tej ustawy), przetwarzane
beda na potrzeby przedmiotowego postepowania, a w szczegdlnosci rozpatrzenia oferty w zawigzku
z ewentualnym zawarciem umowy na wykonanie zadania stanowigcego przedmiot postepowania.
Dane osobowe Wykonawcy, ktdry jest osobg fizyczng bedq przetwarzane w zwigzku z podjeciem
czynnosci niezbednych do zawarcia umowy i jej wykonania (art. 6 ust. 1 lit. b RODO). Dane oséb
dziatajacych w imieniu Wykonawcy, w tym wskazanych w ofercie/umowie z Wykonawca beda
przetwarzane na podstawie prawnie uzasadnionego interesu Administratora (art. 6 ust. 1 lit. f
RODO). Wszelkie dane osobowe przetwarzane sg zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia
2009 r. o finansach publicznych oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO). Dane moga byc¢ takze przetwarzane w celu ewentualnego
dochodzenia lub obrony przed roszczeniami na podstawie prawnie uzasadnionego interesu
administratora (art. 6 ust. 1 lit. f RODO).

Administrator moze udostepniac przetwarzane dane osobowe osobom lub podmiotom na podstawie
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej oraz innym organom lub
podmiotom upowaznionym na podstawie odrebnych przepisow.

Administrator moze powierzy¢ innym podmiotom, w drodze umowy zawartej na piSmie,

przetwarzanie danych osobowych w imieniu Administratora, w szczegdlnosci dostawcom ustug IT.
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7. Administrator bedzie przechowywat Pani/Pana dane osobowe przez okres niezbedny do realizacji
celdéw przetwarzania, jednak nie krdcej niz przez okres wskazany w przepisach o archiwizacji.

8. W przypadkach, na zasadach i w trybie okreslonym w obowigzujacych przepisach przystuguje
Pani/Panu prawo do zadania: dostepu do tresci danych oraz ich sprostowania (art. 15 i 16 RODO),
ograniczenia przetwarzania (art. 18 RODO) z zastrzezeniem art. 18 ust. 2 RODO oraz przenoszenia
danych (art. 20 RODO).

9. Nie Przystuguje Pani/Panu: prawo do usuniecia danych w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i e RODO ani
prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania (art. 21 RODO), poniewaz podstawg prawng
przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. b i c RODO.

10. Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego - Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych - w przypadku podejrzenia, ze dane osobowe sg przetwarzane przez Administratora z
naruszeniem przepisow prawa.

11. Podanie Pani/Pana danych osobowych nie jest obowigzkowe, aczkolwiek niezbedne do realizacji
celéow, do ktdrych zostaty zebrane. Odmowa podania danych uniemozliwi rozpatrzenie ztozonej
oferty i podjecie wspotpracy pomiedzy stronami.

12. Pani/Pana dane osobowe nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu, o ktorym mowa w art. 4 pkt 4) RODO, co oznacza forme zautomatyzowanego
przetwarzania danych osobowych, ktére polega na wykorzystaniu danych osobowych do oceny
niektérych czynnikdw osobowych osoby fizycznej.

13. W przypadku danych osobowych przekazanych Zamawiajagcemu, a nie dotyczacych bezposrednio
Wykonawcy (np. danych osobowych pracownikéw, podwykonawcéw, oséb, ktérymi Wykonawca
postuguje sie przy realizacji zamdwienia), Wykonawca zobowigzany jest do dopetnienia obowigzkow
informacyjnych, o ktérych mowa w art. 13 i 14 RODO, w tym do przekazania odpowiedniej

informacji o administrowaniu tymi danymi przez Zamawiajgcego.

Zatgcznik:

1. O$wiadczenie Wykonawcy dotyczace podstaw wykluczenia z postepowania

2. Wykaz dos$wiadczenia zawodowego osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji przedmiotu
zamowienia wraz z CV

3. Formularz ofertowy

4. Wzbr umowy

Zatwierdzam
Z upowaznienia Rektora
Zastepca Dyrektora Generalnego ds.

Infrastruktury, Inwestycji i Remontéw

Ewa Fiedler - tenska

/dokument podpisany elektronicznie/
Signed by /
Podpisano przez:

Ewa Fiedler-
tenska

Date / Data:
2024-05-15 12:56




Zatacznik nr 1 do Zapytania ofertowego

OSWIADCZENIA WYKONAWCY
DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Zarejestrowana nazwa Wykonawcy:

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, ktérego przedmiotem jest:
Swiadczenie ustugi eksperckiej polegajacej na weryfikacji i uzupetnieniu Dokumentacji
Badanego Produktu Leczniczego (ang. Investigational Medicinal Product Dossier , IMPD)
dla kandydata na produkt leczniczy terapii zaawansowanej (ang. Advanced Therapy
Medicinal Products, ATMP) planowanego do wykorzystania w I fazie badan klinicznych w
zwiazku z realizacjg przez Zamawiajacego projektu finansowanego przez Agencje Badan Medycznych
pn. ,Development of an optimal strategy for the production and administration of CAR-T lymphocytes
in adults and children with B-cell nonHodgkin lymphomas and acute lymphoblastic leukemia”,
akronim: CARMEN, dla Zamawiajacego, oswiadczam, ze:

nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia
2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzacych ochronie bezpieczefnstwa narodowego (tekst jedn. - Dz. U. z 2023 r., poz. 1479,

z pézn. zm).

..................... (miejscowosé), dnia ... I

Podpis Wykonawcy




Zatacznik nr 2 do Zapytania ofertowego

WYKAZ DOSWIADCZENIA ZAWODOWEGO OSOBY SKIEROWANEJ PRZEZ WYKONAWCE DO
REALIZACII PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, do realizacji przedmiotem
zamowienia, ktérym jest: Swiadczenie ustugi eksperckiej polegajacej na weryfikacji i
uzupetnieniu Dokumentacji Badanego Produktu Leczniczego (ang. Investigational
Medicinal Product Dossier , IMPD) dla kandydata na produkt leczniczy terapii
zaawansowanej (ang. Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP) planowanego do
wykorzystania w I fazie badan klinicznych w zwigzku z realizacjg przez Zamawiajacego projektu
finansowanego przez Agencje Badan Medycznych pn. ,Development of an optimal strategy for the
production and administration of CAR-T lymphocytes in adults and children with B-cell nonHodgkin
lymphomas and acute lymphoblastic leukemia”, akronim: CARMEN, dla Zamawiajacego wyznaczam:

1. Specjalista
Imi@ i NAzZWISKO: ... e , skierowany przez

Wykonawce do realizacji przedmiotu zamdwienia, ktory posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie
w tworzeniu dokumentacji rejestracyjnej dla badan klinicznych produktéw leczniczych, w tym min.
2 lata doswiadczenia w tworzeniu dokumentacji rejestracyjnej dla badan klinicznych produktéw
leczniczych ATMP wraz z informacjq, czy badanie kliniczne zostato zarejestrowane w URPL lub
odpowiadajacej instytucji w innym kraju

L.p. | - opisa¢ w podanym zakresie wraz z informacjg o podmiocie, na rzecz ktorego dana
ustuga byta wykonana i terminie jej wykonania oraz informacja, czy badanie zostato
zarejestrowane
Przedmiot zamdwienia (opisa¢| Podmiot, na rzecz ktérego Termin wykonania ustugi:

wraz z informacja, czy dana ustuga byta wykonana
badanie kliniczne zostato
zarejestrowane w URPL lub
odpowiadajacej instytucji w
innym kraju)

1.

........................... (miesigc/rok)

2.

........................... (miesiac/rok)

3.

........................... (miesigc/rok)

4.

........................... (miesigc/rok)

5.

........................... (miesiac/rok)

Dodatkowo wymagana jest dostarczenie CV osoby skierowanej do realizacji zadania z
wyszczegdlnieniem wyksztatcenia, doswiadczenia zawodowe, dorobku naukowego (jesli dotyczy).

Podpis Wykonawcy



Zatacznik nr 3 do Zapytania ofertowego
FORMULARZ OFERTOWY

1. Zarejestrowana nazwa Wykonawcy:

3. Nazwiska 0sdb po stronie Wykonawcy uprawnionych do reprezentowania Wykonawcy przy
sporzadzaniu niniejszej oferty:

Przedmiot zamdwienia

Swiadczenie ustugi eksperckiej polegajacej na weryfikacji i uzupelnieniu Dokumentacji
Badanego Produktu Leczniczego (ang. Investigational Medicinal Product Dossier , IMPD) dla
kandydata na produkt leczniczy terapii zaawansowanej (ang. Advanced Therapy Medicinal
Products, ATMP) planowanego do wykorzystania w I fazie badan klinicznych w zwigzku z
realizacjg przez Zamawiajgcego projektu finansowanego przez Agencje Badan Medycznych pn.
~Development of an optimal strategy for the production and administration of CAR-T lymphocytes in adults
and children with B-cell nonHodgkin lymphomas and acute lymphoblastic leukemia”, akronim: CARMEN,
na ktéra sktadajq sie:

Wartos¢ netto | Stawka VAT | Wartos¢ brutto
PLN (w %) - (brana pod uwage
jezeli dotyczy | do oceny ofert)

a) Konsultacje danych przedklinicznych/raportow

b) Kompleksowe przygotowanie IMPD, analiza gap-
fill, przeglad i recenzja dostepnej dokumentacji,
uzupetnienie oraz napisanie czesci dotyczacej

podsumowania

c) Przygotowanie odpowiedzi na pytania Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych w trakcie

aplikacji o zgode na badanie kliniczne

d) Wprowadzenie poprawek do Formularza
$wiadomej zgody oraz Protokotu i Broszury
Badacza dla badania CARMEN

e) Wsparcie Zamawiajacego w postaci konsultacji w
kwestiach  uzupetnienn/ brakéw/ watpliwosci
realizowane na pisemne zlecenie Zamawiajacego i

po zaakceptowaniu przez  Zamawiajacego




przedstawionej przez Wykonawce wyceny tych
konsultacji, rozliczane stawka godzinowga, cena za
30h.

SUMA

. Oswiadczam, ze jestem zwigzany niniejsza ofertg przez okres 30 dni.

. Oswiadczam, ze wykonam przedmiot zamodwienia zgodnie z trescig Zapytania ofertowego oraz
w terminie wskazanym w tresci umowy stanowigcej zatacznik nr 4.

. Oswiadczam, ze zapoznatem sie z trescig wzoru umowy stanowigcego zatacznik nr 4 do Zapytania
ofertowego i akceptuje jego tresc.

Data Podpis i piecze¢ Wykonawcy




Zatacznik nr 4 do Zapytania ofertowego

UMOWA nr 09/04/2024/UCWBK-CARMEN
Zawarta pomiedzy
Uniwersytetem Medycznym we Wroctawiu, z siedzibg przy Wybrzeze Pasteura 1, 50- 367 Wroctaw
NIP: 896-000-57-79 REGON:000288981, ktory reprezentuje:
Prorektor ds. Nauki, Prof. dr hab. Piotr Dziegiel

zwanym dalej ,,Zamawiajacym”

zwanym dalej ,, Wykonawcg”

zwanymi dalej tgcznie ,,Stronami” albo oddzielnie ,,Strong”.

Na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (tekst

jedn. - Dz. U. z 2023 r., poz. 1605, z pdzn. zm.) zgodnie z ktdrym do zaméwien klasycznych oraz

organizowania konkursow, ktérych wartosc¢ jest mniejsza niz 130 000 ztotych nie stosuje sie ww. ustawy,

zostaje zawarta umowa nastepujacej tresci:

§ 1 Przedmiot Umowy

1. Zamawiajacy zleca $wiadczenie ustugi eksperckiej polegajgcej na weryfikacji i uzupetnieniu

Dokumentacji Badanego Produktu Leczniczego (ang. Investigational Medicinal Product Dossier ,

IMPD) dla kandydata na produkt leczniczy terapii zaawansowanej (ang. Advanced Therapy

Medicinal Products, ATMP) planowanego do wykorzystania w | fazie badan klinicznych w zwigzku

z realizacjg przez Zamawiajgcego projektu finansowanego przez Agencje Badan Medycznych pn.
,Development of an optimal strategy for the production and administration of CAR-T lymphocytes
in adults and children with B-cell nonHodgkin lymphomas and acute lymphoblastic leukemia”,
akronim: CARMEN, umowa nr 2020/ABM/01/00107, zwanego dalej jako ,badanie kliniczne”. .

. Wykonawca oswiadcza, ze posiada doswiadczenie i kwalifikacje w zakresie tworzenia dokumentacji
rejestracyjnej dla badan klinicznych produktéw leczniczych ATMP, wymagane dla realizacji ustugi, o
ktérej mowa w ust 1.

. Oferta Wykonawcy stanowi Zatgcznik nr 1 do niniejszej Umowy i okresla wymagania do zakresu prac
zwigzanych z ustuga.

. W ramach realizacji przez Wykonawce przedmiotu niniejszej Umowy, Zamawiajacy zleca
Wykonawcy wykonanie nastepujgcego zadania:

a) Konsultacje danych przedklinicznych/raportéow

b) Kompleksowe przygotowanie IMDP, analiza gap-fill, przeglad i recenzja dostepnej
dokumentacji, uzupetnienie oraz napisanie czesci dotyczacej podsumowania

¢) Wprowadzenie poprawek do Formularza swiadomej zgody oraz Protokotu i Broszury Badacza dla

badania klinicznego

d) Przygotowanie odpowiedzi na pytania Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych w trakcie
aplikacji o zgode na badanie kliniczne w trakcie obowigzywania niniejszej umowy



e) Wsparcie Zamawiajgcego w postaci konsultacji w kwestiach uzupetnien/ brakéw/ watpliwosci
realizowane na pisemne zlecenie Zamawiajgcego i po zaakceptowaniu przez Zamawiajgcego
przedstawione] przez Wykonawce wyceny tych konsultacji, rozliczane stawkga godzinowa.

§ 2 Zobowiazania Wykonawcy i Zamawiajgcego

Zamawiajgcy zobowigzuje sie do wspodtdziatania z Wykonawcg przy realizacji Umowy, w tym
poprzez przekazywanie wszelkich informacji i dokumentacji niezbednych do wykonania przedmiotu
Umowy.

Zamawiajgcy potwierdza prawidtowg realizacje przez Wykonawce zobowigzan, o ktérych mowa w
§ 1 ust 4 poprzez podpisanie przez osobe upowazniong ze strony Zamawiajgcego Protokotu
zdawczo-odbiorczego przedktadanego przez Wykonawce. Wzér protokotu zdawczo-odbiorczego
stanowi Zatacznik nr 2 do niniejszej umowy.

Wykonawca oswiadcza, ze posiada wszelkie niezbedne kwalifikacje oraz doswiadczenie niezbedne
do realizacji przedmiotu niniejszej Umowy.

Wykonawca zobowigzuje sie wykonywac przedmiot Umowy w sposdb profesjonalny, z nalezytg
starannoscia i wiedzg, w oparciu o obowigzujace przepisy oraz w jak najlepiej pojetym interesie
Zamawiajgcego.

§ 3 Wynagrodzenie

. Z tytutu prawidtlowego wykonania przedmiotu Umowy Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy
wynagrodzenie W WYSOKOSCI .ecvveeveeeeernnenes zt brutto (stownie: .......ccevvvcvrrervecveeranene ztotych), na
ktére sktadajg sie:

a) wynagrodzenie za wykonanie czynnosci, o ktérychmowaw § 1 ust. 4 lit. a-d .....ccoevveereverrereeenene. zt
brutto.
b) wynagrodzenie za wsparcie Zamawiajgcego, o ktérym mowa w § 1 ust. 4 lit. € .cveveveevenrenrcrennn. zt

brutto za 1 godzine, maksymalnie ..... zt brutto za 30 h.

. W kwocie wynagrodzenia, o ktorym mowa w §3 ust 1 pkt b, Strony zaktadajg maksymalnie 30
godzin wsparcia.

. Wynagrodzenie brutto, o ktdrym mowa w niniejszej umowie rozumiane jest jako stawka netto
powiekszona po stawke VAT.

. Formularz ofertowy Wykonawcy stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszej umowy.

. Wynagrodzenie bedzie wyptacane na podstawie faktur VAT czesciowych w wysokosci zaleznej od
zrealizowanych zadan, o ktédrych mowa w § 1, zgodnie z harmonogramem wyznaczonym przez
Zamawiajgcego i stawkami okreslonymi w Zatgczniku nr 2 do Umowy.

. Podstawag do wystawienia czesciowych faktur VAT przez Wykonawce bedzie kazdorazowo
podpisany bez uwag przez obie Strony Protokoét Zdawczo-Odbiorczy, wedtug wzoru okreslonego w
Zatgczniku nr 3 do umowy, z wykazem i terminem wykonanych zadan. Akceptacja Protokotu
Zdawczo-Odbiorczego ze strony Zamawiajgcego stanowi podstawe do wystawienia przez
Wykonawce faktury VAT.

. Naleznos¢ za wsparcie Zmawiajgcego, o ktorej mowa w ust. 1 lit b za jedng godzine — zgodnie z
formularzem ofertowym Wykonawcy stanowigcym zatgcznik nr 1 do niniejszej umowy wynosi
............ brutto. Wykonawca otrzyma wynagrodzenie jedynie za faktycznie wykonane czynnosci
wsparcia. Wykonawecy nie przystugujg zadne roszczenia z tytutu niewykorzystania w trakcie trwania



Umowy petnej wartosci Umowy, okreslonej w ust. 1 lit b niniejszego paragrafu.

8. Zaptata wynagrodzenia nastgpi przelewem na rachunek bankowy Wykonawcy ......eeceeceeceecnnnes ,
wskazany na fakturze VAT, w terminie 30 dni od daty dostarczenia prawidtowo wystawionej
faktury do Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, Uniwersytet Medyczny im.
Piastéw Slaskich we Wroctawiu, ul. Borowska 211 (budynek Farmacja 2), 50-556 Wroctaw lub na
adres mailowy ucwbk@umw.edu.pl. Wykonawca moze ztozy¢ fakture za pomoca Platformy

Elektronicznego Fakturowania (link do strony: https://www.brokerinfinite.efaktura.gov.pl).
Wykonawca jest zobowigzany umiesci¢ na fakturze numer umowy oraz wskaza¢ Jednostke
organizacyjng Zamawiajacego, do ktérej faktura winna zostac¢ przekazana.

9. Jako date zaptaty faktury przyjmuje sie date obcigzenia rachunku Zamawiajacego.

10.Naleznos¢ za realizacje przedmiotu umowy bedzie pfatna przelewem na podstawie otrzymanych
faktur VAT na rachunek rozliczeniowy wskazany na fakturze VAT widniejgcy w elektronicznym
wykazie podmiotéw prowadzonym przez Szefa Krajowej Administracji Skarbowej na podstawie art.
96b ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug (tekst jedn. - Dz. U.z 2022 r., poz.
931, z pdzn. zm.).

11.Jezeli zgodnie z przepisami prawa podatkowego, w szczegdlnosci ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
Ordynacja podatkowa (tekst jedn. - Dz. U. z 2022 r., poz. 2651, z pdin. zm.) oraz ustawy z dnia 11
marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug, Zamawiajgcy dokona nabycia towaru lub ustug o
ktérych mowa w art. 108a ust. 1a ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardéw i ustug lub
bedzie narazony na ponoszenie odpowiedzialnos$ci solidarnej za zobowigzania podatkowe lub
sankcje podatkowe, z ktérych moze zostac¢ zwolniony na warunkach wynikajgcych z tych przepisow,
tj. korzystajac przy ptatnosci ceny, dokonywanej zgodnie z ust. 10, z mechanizmu podzielonej
ptatnosci uregulowanego w art. 108a ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug,
to skorzystanie przez Zamawiajgcego z ww. mechanizmu skutkowac¢ bedzie uznaniem przez Strony
za zaspokojenie w catosci roszczenia o zaptate naleznosci za realizacje przedmiotu umowy, przy
zatozeniu, ze suma wartosci podatku od towardw i ustug oraz wartosci netto wykazanej na fakturze
Wykonawcy odpowiada sumie wartosci wptaconej przez Zamawiajgcego na rachunek rozliczeniowy,
wskazany na fakturze, oraz rachunek VAT Wykonawcy.

12.W wypadku wystgpienia okolicznosci, wskazanej w ust. 8, Wykonawca nie bedzie miat prawa do
dochodzenia jakichkolwiek roszczen od Zamawiajgcego.

13.Wykonawca nie moze dokona¢ przelewu jakiejkolwiek wierzytelnosci lub ich czesci przystugujacych
mu z tytutu realizacji niniejszej umowy na rzecz innego podmiotu bez uzyskania wczesniejszej
pisemnej zgody Zamawiajgcego.

§ 4 Termin realizacji, rozwigzanie Umowy

1. Umowa obowigzuje od dnia podpisania przez ostatnig ze stron do dnia 31.12.2024 r. , przy czym
ostateczng wersje Dokumentacji Badanego Produktu Leczniczego (IMPD) Wykonawca dostarczy

Zamawiajgcemu w terminie do dnia 30.09.2024 r.

2. Przekazanie Zamawiajgcemu zrealizowanego przez Wykonawce przedmiotu umowy, o ktorym
mowa w § 4 ust 1 nastgpi w formie elektronicznej na adres mailowy wskazany w §10 ust 4 niniejszej
umowy.

3. Zamawiajgcy moze rozwigzacé niniejszg Umowe ze skutkiem natychmiastowym, w wypadku:


mailto:ucwbk@umw.edu.pl

a) naruszenia niniejszej Umowy przez Wykonawce, w szczegdlnosci w przypadku nienalezytej
realizacji umowy, opdznienia w realizacji umowy lub podania nieprawdziwych danych w
zakresie posiadanych kwalifikacji i doswiadczenia,

b) ujawnienia przez Wykonawce Informacji poufnych osobom trzecim,

c) utraty, ograniczenia lub wstrzymania finansowania badania klinicznego uzyskanego na
podstawie umowy o dofinansowanie zawartej z Agencjg Badan Medycznych,

§ 5 Prawa autorskie

1. Wykonawca oswiadcza, ze:

a. Wszelkie utwory w rozumieniu ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach
pokrewnych (Dz.U. z 2022 r., poz. 2509, z pdzn. zm.), jakimi bedzie sie postugiwac realizujgc
Umowe, a takze powstate w wyniku jej realizacji, bedg oryginalne, bez niedozwolonych
zapozyczen z utwordw osob trzecich oraz nie beda narusza¢ praw przystugujgcych osobom
trzecim, a w szczegdlnosci praw autorskich oraz débr osobistych tych osdéb;

b. nabedzie prawa, w tym autorskie prawa majgtkowe oraz wszelkie upowaznienia do wykonywania
praw zaleznych do utwordw, ktérymi bedzie postugiwad sie przy realizacji przedmiotu niniejszej
Umowy, a takze uzyska od osdb, ktérym przystugujg majgtkowe prawa autorskie nieodwotalne
zezwolenia na wykonywanie zaleznych praw autorskich oraz na wprowadzenie zmian do tych
utworoéw;

c. nie dokonat i nie dokona rozporzadzen prawami, w tym autorskimi prawami majgtkowymi w
zakresie, jaki uniemozliwitby ich nabycie przez Zamawiajgcego i dysponowanie na polach
eksploatacji okreslonych w ust. 3.

d. nie wykorzysta otrzymanych od Zamawiajgcego dokumentéw i informacji w innym celu niz w
zakresie realizacji przedmiotu niniejszej Umowy.

2. Utwor lub utwory wytworzone w ramach umowy w rozumieniu ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o
prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz.U. z 2022 r., poz. 2509, z pdzn. zm.), z chwilg przyjecia
utworu lub utwordw przez Zamawiajgcego (dalej jako: Utwér lub Utwory), Wykonawca przenosi na
Zamawiajgcego w ramach wynagrodzenia wskazanego w § 3 ust 1 Umowy, autorskie prawa
majatkowe i prawa pokrewne do nieograniczonego w czasie korzystania i rozporzgdzania Utworem
w kraju i za granicg na polach eksploatacji wymienionych w ust. 3, oraz zezwala na wykonywanie
przez Zamawiajgcego lub na jego zlecenie autorskiego prawa zaleznego do Utworu, a takze przenosi
na Zamawiajgcego wytgczne prawo zezwolenia na wykonywanie zaleznych praw autorskich.

3. Przeniesienie autorskich praw majgtkowych do Utworu obejmuje nastepujgce pola eksploatacji:

a. w zakresie utrwalania i zwielokrotniania - wytwarzanie egzemplarzy utwordéw jakakolwiek technika
w tym drukarska, reprograficzng, zapisu magnetycznego, optycznego, technikg analogows lub
cyfrowa; w dowolnym systemie lub formacie; na wszelkich nosnikach, w tym nosnikach audio lub
video, nosnikach papierowych lub podobnych, swiattoczutych, magnetycznych, optycznych,
dyskach, kosciach pamieci, nosnikach komputerowych lub innych nosnikach zapisdéw i pamieci;

b. w zakresie obrotu oryginatem albo egzemplarzami, na ktérych Utwory utrwalono:

e uzytkowanie Utworéw na wilasny uzytek i uzytek podmiotow zwigzanych Ilub
wspotpracujacych, dla wszelkich potrzeb zwigzanych z prowadzong przez Zamawiajgcego
dziatalnoscig statutows,

e przekazanie Utwordw innym podmiotom jako podstawe lub materiat wyjsciowy do wykonania
innych opracowan,



1.

10.

11.

przekazanie Utwordw lub egzemplarzy Utwordw stronom trzecim na jakiejkolwiek podstawie
prawnej (uzyczenie, najem, dzierzawa, inne),

wprowadzanie Utwordw lub ich czesci do pamieci komputera na dowolnej liczbie wtasnych
stanowisk komputerowych i stanowisk komputerowych podmiotéw zwigzanych lub
wspotpracujacych,

zamieszczanie Utwordw na serwerze Zamawiajgcego i udostepnianie dostepu do niego innym
podmiotom drogg elektroniczng,

w zakresie rozpowszechniania oryginatu lub wytworzonego egzemplarza w inny sposéb, niz
okreslony w pkt a:

wszelkie publiczne wystawienie, wyswietlenie a takze udostepnianie wytworzonych Utworéw
w taki sposdb, aby kazdy mdégt miec do nich dostep w miejscu i czasie przez siebie wybranym
dokonywanie opracowan lub zmian;

d. wykorzystywanie w innych utworach;
e. ttumaczenie na jezyki obce.

Wykonawca wyraza zgode na dokonywanie przez Zamawiajgcego lub na jego zlecenie wszelkich
zmian, przerdbek, aktualizacji, uzupetnien i innych modyfikacji do tresci i formy Utwordw.
Wszelkie prawa, w tym autorskie prawa majgtkowe do zmian Utworéw dokonanych przez
Zamawiajgcego, przystugiwa¢ bedg Zamawiajgcemu.

Wykonawca upowaznia Zamawiajgcego do wykonywania autorskich praw zaleznych do
Utwordw oraz do zezwalania na wykonywanie tych praw zaleznych osobom trzecim.
Zamawiajgcy moze przenies¢ prawa autorskie majgtkowe do Utwordéw na inne podmioty lub
udzieli¢ tym podmiotom licencji na korzystanie z Utwordw.

Wszelkie wnioski i rekomendacje sformutowane w ramach Utwordéw powstatych w wyniku
realizacji niniejszej Umowy stanowig opinie Wykonawcy i Zamawiajacy nie ponosi
odpowiedzialnosci za ich tresé.

Utrwalone wyniki prac powstatych w wyniku realizacji Umowy Wykonawca moze pozostawi¢ w
swojej siedzibie wytacznie dla celéw dokumentacyjnych — stuzgcych wykazaniu prawidtowosci
realizacji niniejszej Umowy w przypadku ewentualnej kontroli.

Z chwila wydania przedmiotu Umowy, zawierajgcego Utwory, Wykonawca przenosi na
Zamawiajgcego witasnos¢ egzemplarzy nosnikdw, na ktdrych Utwory te zostaty utrwalone i ktére
zostaty Zamawiajgcemu wydane.

W przypadku wystgpienia z roszczeniami przez osoby trzecie przeciwko Zamawiajagcemu w
zwigzku z naruszeniem praw autorskich, Wykonawca zobowigzuje sie do ich zaspokojenia i
zwolnienia Zamawiajgcego od obowigzku swiadczen z tych tytutéw oraz do wstapienia w miejsce
Zamawiajgcego do ewentualnych postepowan spornych wyniktych z realizacji niniejszej umowy.
Przeniesienie przez Wykonawce praw autorskich majagtkowych oraz udzielenie Zamawiajgcemu
upowaznien i zgéd w zakresie okresSlonym w ust. 1 — 7 powyzej, nastepuje w ramach
wynagrodzenia okreslonego w § 3 ust. 1 niniejszej Umowy

§ 6 Poufnosé

Wykonawca zobowigzuje sie, z zastrzezeniem ust. 2, traktowac wszelkie informacje uzyskane

w zwigzku lub przy okazji realizacji przedmiotu Umowy, czy to uzyskane w formie ustnej, pisemnej

czy na jakimkolwiek innym nosniku informacji, jako informacje poufne (dalej jako: Informacje

poufne) i tym samym zobowigzuje sie do nie ujawniania i nie przekazywania tychze informacji

jakimkolwiek innym podmiotom, chyba ze Zamawiajacy w sposdb wyrazny i w formie pisemnej



zaznaczy iz dane informacje nie stanowia informacji poufnych i tym samym nie dotyczg ich
postanowienia niniejszej umowy.

2. Nie stanowia informacji poufnych informacje ogdlnie dostepne w momencie ich przekazywania
Wykonawcy.

3. Wykonawca zobowigzuje sie do wykorzystywania Informacji poufnych wytacznie w celu realizacji
niniejszej Umowy.

4. Wykonawca zobowigzuje sie do zachowania poufnosci informacji, okreslonych w ust. 1. W okresie
obowigzywania niniejszej Umowy, a takze 10 lat po jej rozwigzaniu lub wygasnieciu.

5. Obowigzek zachowania poufnosci wygasa w odniesieniu do informacji, ktére zostang
upowszechnione w wyniku okolicznosci nie stanowigcych naruszenia zapiséw niniejszej Umowy
oraz jezeli o ujawnienie Informacji poufnych zwrdéci sie do Wykonawcy uprawniony do takich dziatan
organ panstwa, ale wytgcznie w stosunku do tego organu.

6. Wszelkie przypadki zgdania Informacji poufnych przez uprawnione do takiego zgdania organy
panstwa zostanie niezwiocznie notyfikowane Zamawiajagcemu, chyba ze taka notyfikacja
stanowitaby naruszenie obowigzujgcego prawa.

7. Powielanie przez Wykonawce oraz utrwalanie na jakichkolwiek nosnikach Informacji poufnych jest
mozliwe wyfacznie w celu realizacji niniejszej Umowy.

8. Powielanie oraz utrwalanie na jakichkolwiek nosnikach Informacji poufnych do innych celéw, niz
okreslone w ust. 7, jest mozliwe wytgcznie po uzyskaniu uprzedniej, pisemnej zgody Zamawiajacego.

9. W chwili zakonczenia wspotpracy pomiedzy Stronami z jakiejkolwiek przyczyny, Wykonawca
zobowigzuje sie do zwrotu wszelkich otrzymanych od Zamawiajgcego Informacji poufnych oraz
materiatow (sporzadzonych w dowolnej formie i na dowolnym rodzaju nosnika), jezeli zgdanie tego
rodzaju zostanie zgtoszone przez Zamawiajgcego w formie pisemne;.

§ 7 Kary umowne

1. Zamawiajacy moze naliczyé Wykonawcy kare umowng w przypadku:
1) zwitoki Wykonawcy w realizacji przedmiotu Umowy w stosunku do terminéw okreslonych w Umowie, w
wysokosci 0,5 % wynagrodzenia brutto, o ktérym mowa w § 3 Umowy za kazdy dzier zwtoki, ,
2) naruszenia przez Wykonawce obowigzku zachowania w poufnosci Informacji poufnych w wysokosci
5.000 zt (sfownie: piec tysiecy ztotych) za kazdy przypadek naruszenia.
2. Jezeli poniesiona przez Zamawiajgcego szkoda przewyzsza wysokosé naliczonej kary umownej,
Zamawiajgcemu przystuguje roszczenie o zaptate odszkodowania przenoszacego wysokosc
zastrzezonej kary.

§ 8 Powierzenie przetwarzania danych osobowych

1. Zamawiajgcy oswiadcza, ze jest administratorem danych osobowych w rozumieniu art. 4 pkt 7
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119, s. 1) (dalej: RODO) odnosnie danych
osobowych przetwarzanych w ramach czynnosci zwigzanych z realizacjg niniejszej Umowy,
szczegdtowo okreslonych w ust. 9 ponizej.



10.
11.

12.

13.

W celu prawidtowego wykonania przez Wykonawce obowigzkéw wynikajacych z niniejszej
Umowy i wyfgcznie w zakresie niezbednym dla wykonania przez Wykonawce takich obowigzkoéw,
Zamawiajgcy (zwany dalej w niniejszym paragrafie Administratorem) powierza Wykonawcy
(zwanemu dalej
W niniejszym paragrafie Podmiotem przetwarzajgcym) w trybie art. 28 RODO przetwarzanie
danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 1, na zasadach okreslonych w niniejszym paragrafie.
Podmiot przetwarzajgcy zobowigzuje sie przetwarza¢ powierzone mu dane osobowe zgodnie z
niniejszg Umowg, RODO oraz z innymi przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego, ktére
chronig prawa osdb, ktérych dane dotycza.

Podmiot przetwarzajacy zobowigzuje sie przetwarzaé powierzone dane wytgcznie na wyrazne
polecenie Administratora, ktérym jest zlecenie Wykonawcy realizacji zadan okreslonych niniejsza
Umowa.

Podmiot przetwarzajgcy oswiadcza, iz stosuje srodki techniczne i organizacyjne, odpowiednie do
zagrozen oraz charakteru, zakresu, kontekstu i celu przetwarzania danych osobowych,
zapewniajgce bezpieczenstwo danych osobowych, w szczegdlnosci przed ich przypadkowym lub
niezgodnym z prawem zniszczeniem, utratg, modyfikacjg, nieuprawnionym ujawnieniem lub
nieuprawnionym dostepem, stosownie do art. 32 RODO.

Podmiot przetwarzajacy bedzie przetwarzat, powierzone na podstawie Umowy dane w sposdb
staty

w formie elektronicznej i tradycyjnej (papierowej) w ramach realizacji ustug, o ktérych mowa w
§ 1 niniejszej Umowy.

Przetwarzanie przez Podmiot przetwarzajgcy powierzonych danych osobowych bedzie odbywato
sie na obszarze Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Wykonywanie przez Podmiot przetwarzajacy operacji przetwarzania danych w zakresie lub celu
przekraczajgcym zakres i cel opisane w niniejszym paragrafie, wymaga kazdorazowej pisemne;j
zgody Administratora.

Przedmiotem powierzenia przetwarzania danych osobowych sg dane, ktérych przetwarzanie jest
niezbedne do prawidtowego wykonania niniejszej Umowy i sg to nastepujace dane osobowe:
kategoria 0sob: cztonkowie zespotu badawczego, personel pomocniczy,

rodzaj danych osobowych: dane zwykte,

kategorie danych osobowych: imie i nazwisko, miejsce pracy, zajmowane stanowisko/
sprawowana funkcja stopien/ tytut naukowy, dane kontaktowe stuzbowe, informacja dot. Prawa
wykonywania zawodu na terytorium RP, odpowiednio wysokich kwalifikacji zawodowych, wiedzy
naukowej.

Dane osobowe bedg przetwarzane przez czas obowigzywania niniejszej Umowy.

Podmiot przetwarzajgcy zobowigzuje sie do zachowania w tajemnicy wszelkich informacji,
materiatéw i dokumentéw zawierajacych dane osobowe, otrzymanych od Administratora i od
wspotpracujgcych z nim oséb oraz danych osobowych uzyskanych w jakikolwiek inny sposéb,
zamierzony czy przypadkowy w formie ustnej, pisemnej lub elektronicznej.

Podmiot przetwarzajgcy oswiadcza, ze w zwigzku ze zobowigzaniem do zachowania w tajemnicy
danych osobowych nie bedg one wykorzystywane, ujawniane ani udostepniane bez pisemnej
zgody Administratora w innym celu niz wykonanie Umowy, chyba ze koniecznos$¢ ujawnienia
posiadanych informacji wynika z obowigzujgcych przepiséw prawa.

Podmiot przetwarzajacy zapewni, ze osoby, ktére bedg zaangazowane w czynnosci przetwarzania
danych osobowych w ramach jego organizacji:



a)
b)

14.

15.

a)

b)

16.

17.

18.

b)

19.

20.

otrzymajg pisemne upowaznienia do przetwarzania danych osobowych,

bedg zaznajomione =z obowigzujgcymi przepisami o ochronie danych osobowych
(z uwzglednieniem ich ewentualnych zmian) oraz z odpowiedzialnoscig za ich nieprzestrzeganie,
zobowigzg sie do bezterminowego zachowania w tajemnicy danych osobowych oraz stosowanych
sposobdéw ich zabezpieczenia, o ile taki obowigzek nie wynika dla nich z odpowiednich przepiséw.
Podmiot przetwarzajgcy moze powierzy¢ dane osobowe objete niniejszg Umowg do dalszego
przetwarzania podwykonawcom jedynie w celu wykonania Umowy, wytgcznie po uzyskaniu
uprzedniej pisemnej zgody Administratora. Za dziatania tego podmiotu, Podmiot przetwarzajacy
odpowiada jak za wtasne dziatania i zaniechania.

Podmiot przetwarzajgcy ma prawo korzysta¢ z podwykonawcédw przy przetwarzaniu danych
osobowych (dalsze powierzenie przetwarzania) pod warunkiem, ze przed powierzeniem
podwykonawcy przetwarzania danych osobowych:

uzyska na to zgode Administratora, wyrazong w formie dokumentowe] (papierowej lub cyfrowej,
w tym za posrednictwem poczty elektronicznej),

zawrze z podwykonawcg umowe powierzenia przetwarzania danych osobowych na warunkach
zapewniajgcych co najmniej taki poziom ochrony, jak warunki niniejszej Umowy,

upewni sie, ze podwykonawca zapewnia wystarczajgce gwarancje wdrozenia odpowiednich
Srodkdow technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie odpowiadato wymogom
obowigzujgcych przepiséw.

Podmiot przetwarzajacy, uwzgledniajgc charakter przetwarzania danych osobowych, w miare
mozliwosci pomaga Administratorowi poprzez odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne
wywigzac sie z obowigzku odpowiadania na zgdania osoby, ktérej dane dotyczg, w zakresie
wykonywania jej praw okreslonych w rozdziale Il RODO, w szczegdlnosci niezwiocznie, na zadanie
Administratora, nie pdzniej jednak niz w terminie 5 dni od daty zgtoszenia takiego zgdania,
Podmiot Przetwarzajgcy udzieli informacji dotyczacych przetwarzania powierzonych mu danych
osobowych.

Podmiot przetwarzajgcy, uwzgledniajgc charakter przetwarzania danych osobowych oraz
dostepne mu informacje, ma obowigzek wspdtdziatania z Administratorem w wywigzaniu sie z
obowigzkéw okreslonych w art. 32—36 RODO.

Podmiot przetwarzajgcy niezwtocznie zawiadamia Administratora, przed podjeciem jakichkolwiek
dziatan, o kazdym przypadku:

wystgpienia jakiegokolwiek organu z zgdaniem udostepnienia danych osobowych, chyba ze zakaz
ujawnienia tej informacji wynika z obowigzujgcych przepiséw,

wystgpienia przez osobe, ktdrej dane osobowe dotycza, z zgdaniem dotyczacym przetwarzania
danych osobowych lub ich tresci.

Podmiot przetwarzajacy, bez zbednej zwtoki, nie pdzniej niz w ciggu 24 godzin po stwierdzeniu
naruszenia ochrony danych osobowych, zgtosi Administratorowi na pismie oraz na adres poczty
elektronicznej iod@umw.edu.pl i rnc@umw.edu.pl kazde naruszenie ochrony danych osobowych

objetych niniejszg Umowa. Zgtoszenie — oprocz elementdow wskazanych w art. 33 ust. 3 RODO —
powinno zawiera¢ informacje umozliwiajgce Administratorowi okreslenie czy naruszenie skutkuje
wysokim ryzykiem naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych. Jezeli w tym samym czasie nie
jest mozliwe udzielenie informacji, o ktérych mowa w art. 33 ust. 3 RODO, Podmiot
przetwarzajacy powinien udzielaé ich sukcesywnie, bez zbednej zwtoki.

Po uptywie okresu, o ktorym mowa w ust. 10 powyzej, Podmiot przetwarzajgcy zobowigzuje sie
zaleznie od decyzji Administratora usung¢ lub zwréci¢ Administratorowi dane osobowe, o ktérych
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22.

23.
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mowa w ust. 9 powyzej w sposéb oraz w terminie i formacie uzgodnionym przez Strony, a takze
usungé wszelkie istniejgce kopie tych danych, chyba ze obowigzek ich dalszego przetwarzania
wynika z obowigzujgcych przepiséw prawa.

Administrator ma prawo kontrolowania sposobu wypetniania przez Podmiot przetwarzajacy jego
obowigzkdéw okreslonych w niniejszym paragrafie lub wynikajgcych z obowigzujgcych przepisow.
W szczegdlnosci Administrator moze 2zgdaé¢ udostepnienia okreslonych informacji Iub
dokumentdw oraz moze przeprowadza¢ — samodzielnie lub przez upowaznionego przez
Administratora pracownika lub wspodtpracownika — audyty, w tym inspekcje w miejscu
przetwarzania danych osobowych przez Podmiot przetwarzajgcy.

Administrator zobowigzany jest do pisemnego zawiadomienia Podmiotu przetwarzajgcego o
zamiarze przeprowadzenia kontroli. Kontrola nastepuje w dogodnym ustalonym przez Strony
terminie, nie wczesniej jednak jak w terminie 7 dni od dnia dostarczenia do Podmiotu
przetwarzajacego zawiadomienia, o ktérym mowa w zdaniu poprzednim.

Kontrola obejmuje zakresem wytgcznie przetwarzanie powierzonych danych osobowych, z
wytgczeniem wszelkich informacji niejawnych, poufnych czy stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa Podmiotu przetwarzajgcego.

W przypadku stwierdzenia naruszenia przez Podmiot przetwarzajacy obowigzkéw wynikajgcych
z niniejszego paragrafu umowy, Administrator ma prawo wypowiedzie¢ niniejszg umowe ze
skutkiem natychmiastowym.

Podmiot przetwarzajacy ponosi petng odpowiedzialno$é wzgledem Administratora za wszelkie
szkody jakie z winy Podmiotu przetwarzajgcego wyrzadzone zostang Administratorowi wskutek
przetwarzania przez Podmiot przetwarzajgcy danych osobowych w sposéb niezgody z
postanowieniami niniejszego paragrafu lub obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami prawa, w
tym w szczegdlnosci w przypadku gdy Administrator zostanie obcigzony karg pieniezng, Podmiot
przetwarzajacy zobowigzany bedzie do zwrotu rownowartosci uiszczonej kary w terminie 7 dni od
dnia otrzymania zagdania w tym zakresie od Administratora.

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym paragrafie, zastosowanie majg przepisy RODO

§ 9 Klauzula informacyjna dot. przetwarzania danych osobowych

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.

(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej jako RODO), Zamawiajacy informuje, ze:

1

o

Administratorem danych osobowych oséb reprezentujgcych Wykonawce oraz wskazanych przez
Wykonawce jako osoby do kontaktu i inne osoby odpowiedzialne za wykonanie umowy jest
Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu z siedzibg przy Wybrzezu Pasteura 1,
50-367 Wroctaw, reprezentowany przez Rektora.

Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna kontaktowac sie w
sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych pod adresem e-mail: iod@umw.edu.pl

Jezeli Administrator nie uzyskat danych osobowych bezposrednio od osdb, o ktédrych mowa w ust.

1 informujemy, ze dane osobowe zostaty uzyskane od Wykonawcy.

Dane osobowe przetwarzane bedg w celach:

a) zawarcia i realizacji niniejszej Umowy,

b) wypetnienia obowigzkdéw prawnych cigzgcych na Administratorze, w tym: rachunkowych,
sprawozdawczych i archiwizacyjnych,

c) realizacji ewentualnych roszczen cywilnoprawnych.

Podstawag prawng przetwarzania danych jest:
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11.
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a) art. 6 ust. 1 lit. b RODO, tj. niezbednos$¢ do zawarcia i wykonania niniejszej Umowy (dotyczy
Wykonawcy bedgcego osobg fizyczng),

b) art. 6 ust. 1 lit. c RODO, tj. obowigzujgce Administratora przepisy, w szczegdlnosci dotyczace
obowigzkéw: rachunkowych, sprawozdawczych i archiwizacyjnych,

c) art. 6 ust. 1lit. f RODO, tj. prawnie uzasadniony interes Administratora polegajgcy na zawarciu
i realizacji niniejszej Umowy oraz ustaleniu, dochodzeniu lub obronie przed ewentualnymi
roszczeniami.

Przetwarzane dane obejmujg dane zwykte: imie, nazwisko, zajmowane stanowisko lub

sprawowang funkcje, miejsce pracy, stuzbowy numer telefonu, stuzbowy adres e-mail.

Administrator moze udostepnia¢ dane osobowe instytucji finansujgcej badanie, tj. Agencji Badan
Medycznych lub upowaznionemu przez Agencje podmiotowi oraz innym administratorom
dziatajgcym na mocy obowigzujgcych przepisdw prawa, np. podmiotom $wiadczgcym ustugi
ptatnicze (bankom) lub pocztowe/kurierskie. Odbiorcami danych moga by¢ takze inne podmioty
lub organy w sytuacji, gdy obowigzek taki wynika z przepisdw prawa powszechnie obowigzujacego,
w szczegoblnosci ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej.
Administrator moze powierzy¢ innemu podmiotowi, w drodze umowy zawartej na pismie,
przetwarzanie danych osobowych w imieniu Administratora, w szczegélnosci dostawcom ustug IT.
Administrator bedzie przechowywat dane osobowe przez okres niezbedny do realizacji celéw
przetwarzania, jednak nie krdcej niz przez okres wskazany w przepisach o archiwizacji.

W przypadkach, na zasadach i w trybie okreslonym w obowigzujacych przepisach osobom, o
ktérych mowa w ust. 1 powyzej przystuguje prawo do zgdania: dostepu do tresci danych oraz ich
sprostowania (art. 15i 16 RODO), usuniecia danych (art. 17 RODOQ), ograniczenia przetwarzania (art.
18 RODO), wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania (art. 21 RODO), przenoszenia danych (art.
20 RODO) oraz wniesienia skargi do organu nadzorczego — Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych z siedzibg przy ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa — w przypadku podejrzenia, ze dane
osobowe sg przetwarzane przez Administratora z naruszeniem przepiséw prawa.

Podanie danych osobowych nie jest obowigzkowe, aczkolwiek niezbedne do zawarcia i realizacji
niniejszej Umowy. Niepodanie danych bedzie skutkowato brakiem mozliwosci zawarcia i wykonania
Umowy.

Podane dane osobowe nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu, o ktérym mowa w art. 4 pkt 4) RODO, co oznacza forme zautomatyzowanego
przetwarzania danych osobowych, polegajgcego na wykorzystaniu danych osobowych do oceny
niektérych czynnikdéw osobowych osoby fizyczne;j.

Wykonawca zobowigzuje sie poinformowac osoby, ktérych mowa w ust. 1 powyzej, o tresci
niniejszej klauzuli informacyjne;j.
§ 10 Postanowienia korncowe

Wszelkie zmiany niniejszej umowy wymagajg formy pisemnego aneksu pod rygorem
niewaznosci.

W sprawach nieuregulowanych umowag zastosowanie majg przepisy Kodeksu cywilnego i innych
obowigzujgcych przepiséw prawa.

Spory powstate przy wykonywaniu niniejszej umowy, nie rozwigzane polubownie przez Strony,
beda rozstrzygane przez Sad powszechny wtasciwy miejscowo dla Zamawiajgcego.

Do bezposredniej wspotpracy w ramach wykonywania niniejszej umowy upowaznione sg osoby:



—  ze strony Zamawiajgcego:
e Katarzyna Arczynska, tel. 71 784 06 98, katarzyna.arczynska@umw.edu.pl

—  ze strony Wykonawcy:

5. Zmiana osoby upowaznionej do wspodtpracy nie wymaga zmiany niniejszej Umowy, a wytacznie
pisemnego powiadomienia drugiej Strony Umowy.

6. Umowe sporzadzono w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

7. Za date zawarcia Umowy przyjmuje sie date ztozenia podpisu przez ostatnig ze Stron.

Zataczniki:

Zatacznik nr 1: Oferta Wykonawcy
Zatgcznik nr 2: Harmonogram realizacji
Zatgcznik nr 3: Wzér Protokotu zdawczo-odbiorczego

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY
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HARMONOGRAM REALIZACJI ZADAN

Zatgcznik nr 2

Lp. Czynnosci Cenazt | VAT | Cenazt | Harmonogram | Harmonogram
netto brutto wykonania ptatnosci
zadania
1. | Konsultacje danych 30.09.2024
przedklinicznych/raportéw
Kompleksowe
przygotowanie IMDP,
analiza gap-fill, przeglad i
5, |recenza - dostepnej 30.09.2024
dokumentacji,
uzupetnienie oraz
napisanie czesci dotyczacej
podsumowania
Wprowadzenie poprawek
do Formularza $éwiadomej Wynag;odzerne
3. | zgody oraz Protokotu i 30.09.2024 za V\fy onanie
| zadan ptatne po
Broszury Badacza dla wykonaniu
badania klinicznego danego zadania,
Przygotowanie odpowiedzi podpisaniu przez
na pytania Urzedu Strony Protokotu
. " . Zdawczo-
Rejestracji Produktéw .
. h ki Odbiorczego, w
a. Lec.zmc.%yc w  trakcie 31.12.2024 terminie 30 dni
aplikacji o zgode na od doreczenia
badanie kliniczne w trakcie poprawnie
obowigzywania niniejszej wystawionej
umowy faktury
- — Zamawiajgcemu.
Wsparcie Zamawiajgcego
w postaci konsultacji w
kwestiach uzupetnien/
brakéw/ watpliwosci
i .
5. realizowane na pisemne 31.12.2024

zlecenie Zamawiajacego i,
rozliczane stawka
godzinowg w wysokosci

......... ,00 zt brutto/h (max




Zatgcznik nr 3
WZOR - PROTOKOL ZDAWCZO-ODBIORCZY nr ..... do Umowy nr 09/04/2024/UCWBK-CARMEN

Swiadczenie ustugi eksperckiej polegajacej na weryfikacji i uzupetnieniu Dokumentacji Badanego
Produktu Leczniczego (ang. Investigational Medicinal Product Dossier , IMPD) dla kandydata na produkt
leczniczy terapii zaawansowanej (ang. Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP) planowanego do
wykorzystania w | fazie badan klinicznych w zwigzku z realizacjg przez Zamawiajgcego projektu
finansowanego przez Agencje Badan Medycznych pn. ,Development of an optimal strategy for the
production and administration of CAR-T lymphocytes in adults and children with B-cell nonHodgkin
lymphomas and acute lymphoblastic leukemia”, akronim: CARMEN, umowa nr 2020/ABM/01/00107
sporzadzony w dniu

Zamawiajacy: Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu
Wybrzeie L. Pasteura 1,

50-367 Wroctaw

Wykonawca: (nazwa)

(adres)

Niniejszy protokdt zdawczo-odbiorczy potwierdza wykonanie przez Wykonawce zadania przewidzianego w
umowie nr 09/04/2024/UCWBK-CARMEN

Uwagi:

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY
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