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Niniejsza Umowa zostata zawarta w wyniku postepowania przeprowadzonego
z wylaczeniem stosowania ustawy Prawo zamowien publicznych (tekst jedn. Dz.U.2021,
poz. 1129, z p6Zn. zm.) z uwagi na tre§¢ art. 2 ust 1 pkt 1 ze wzgledu na wartos¢
szacunkowa netto zamowienia mniejszg niz 130 000 ztotych oraz art. 11 ust. 5 tej ustawy
- przedmiot ustugi stuzy wytacznie do celow prac badawczych, eksperymentalnych,
naukowych lub rozwojowych, ktore nie stuzg prowadzeniu przez zamawiajgcego
produkcji masowej stuzacej osiaggnieciu rentownosci rynkowej lub pokryciu kosztéw
badan lub rozwoju.

§ 1. Przedmiot Umowy
Na mocy Umowy Wykonawca zobowigzuje sie do realizacji na rzecz Zamawiajgcego
ustugi wykonania ekspertyzy i opracowania dokumentacji, o ktéorych mowa w § 4.
Szczegotowy zakres przedmiotu niniejszej Umowy okresSlony zostal w ztoZonej przez
Wykonawce ofercie stanowigcej Zatgcznik nr 1 do niniejszej Umowy oraz w § 4 Umowy.

§ 2. Definicje umowne

Strony zgodnie o$wiadczaja, Ze na potrzeby Umowy, ponizszym pojeciom nadaja

nastepujace znaczenie:

Badanie - badanie kliniczne, w rozumieniu art. 2 pkt 2) ustawy Prawo farmaceutyczne,
ktérego tytut brzmi: "Development of anoptimal strategy for the production and
administration of CAR-T lymphocytes in adults and children with B-cell non-Hodgkin
lymphomas and acute lymphoblastic leukemia", w skrécie ,,CAR-T”.

Budzet - dokument zawierajagcy zestawienie wszystkich kosztow zwigzanych
Z przygotowaniem, przeprowadzeniem oraz zakonczeniem Badania wraz ze
wskazaniem ich wysokos$ci, w rozbiciu na poszczegdlne pozycje, a takze terminami
wykonania poszczegdlnych czynno$ci;




Prawo farmaceutyczne - Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t. j.

Dz.U.z 2021 r. poz. 1977 z pézn. zm.),

Ogodlne rozporzqdzenie o ochronie danych (RODO) - Rozporzadzenie Parlamentu

w

5.

6.

Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietmia 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 z 04.05.2016, str. 1, z pézn.
zm.).

§ 3. Zobowiazania Zamawiajacego
Zamawiajacy zobowigzuje sie do udostepnienia wszelkich posiadanych informaciji,
o ktore Wykonawca zwrdci sie do Zamawiajgcego, a ktore sg niezbedne do wykonania
przedmiotu Umowy, w szczeg6lnosci opisu badania klinicznego, dokumentac;ji
lokalowej, opisu planowanych procesow itp.

§ 4. Zobowigzania Wykonawcy

Wykonawca zobowigzuje sie wykonywa¢ swoje obowigzki wzgledem
Zamawiajgcego z nalezytg staranno$cia, z uwzglednieniem zawodowego
charakteru S$wiadczonych ustug, zgodnie z obowigzujagcym prawem, w tym
w szczegOlnosci: Prawem farmaceutycznym, Dobra Praktyka Wytwarzania
badanych produktéw leczniczych, przepisami o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadoéw, przepisami o organizmach
genetycznie zmodyfikowanych i innymi przepisami regulujacymi wytwarzanie
produktéw CAR-T na potrzeby niekomercyjnego badania klinicznego.

Wykonawca ma obowigzek zaangazowa¢ do wykonania Umowy osoby posiadajace
odpowiednie kwalifikacje, przy czym Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ za
dziatania i =zaniechania podwykonawcow jak za swoje wilasne dziatania
i zaniechania.

. Wykonawca bedzie realizowat przedmiot niniejszej Umowy we wspoétpracy z

Zamawiajacym.

W ramach realizacji przedmiotu Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie do
sporzadzenia i przedstawienia Zamawiajagcemu w formie elektronicznej dokumentu,
zwanego dalej Ekspertyza zawierajaca nastepujace elementy:

Kompleksowa ,,Specyfikacja wymagan uzytkownika" URS obejmujaca m.in. cechy
funkcjonalno-uzytkowe obiektu, zestawienie wymaganych powierzchni i
pomieszczen, zatozenia technologiczne projektowanego laboratorium, propozycje
uktadu funkcjonalnego pomieszczen z przewidzianymi drogami materiatéw i
personely, infrastrukturag, wyposazeniem, wymagania zwigzane z procesem
kwalifikacji i walidacji, zgodnie z obowigzujagcymi przepisami branzowymi celem
przygotowania odpowiednich warunkéw lokalowych do prowadzenia wytwarzania
produktéw CAR-T i uzyskania stosownych zezwolen organéw administracyjnych.

Wykonawca dostarczy Zamawiajacemu Ekspertyze w terminie 15dni roboczych od
podpisania Umowy

Wykonawca zobowigzuje sie do dostarczenia Zamawiajacemu Ekspertyzy, o ktorej
mowa w ust 4 w formie elektronicznej na adresy:

anna@gratenova.com




daria.stankiewicz@umw.edu.pl
marta.duda-sikula@umw.edu.pl

7. Zamawiajacy ma prawo zgtosi¢ uwagi i zapytania, na podstawie ktérych Wykonawca
dokona uzupeinienia Ekspertyzy w terminie 10 dni roboczych.

§ 5. Informacja dot. przetwarzania danych osobowych [klauzula informacyjna]

Zgodnie z Ogoélnym rozporzadzeniem o ochronie danych (zwanym dalej ,RODOQO”),
Zamawiajgcy informuje, ze:

1. Administratorem danych osobowych, przetwarzanych w zwigzku z zawarciem
i realizacja niniejszej Umowy oraz danych oséb wskazanych przez Wykonawce do
wykonania zadan zwigzanych z realizacja Umowy jest Uniwersytet Medyczny im.
Piastéw Slaskich we Wroctawiu z siedziba przy Wybrzezu Pasteura 1, 50-367
Wroctaw, zwany dalej ,,Administratorem”, reprezentowany przez Rektora.

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

3. Dane osobowe przetwarzane beda w celach:

a) zawarcia i realizacji niniejszej Umowy,

b) zwigzanych z dochodzeniem ewentualnych roszczen,

c) wypetnienia obowigzkéw prawnych cigzacych na Administratorze, w tym:
rachunkowych, sprawozdawczych, statystycznych i archiwizacyjnych.

4. Podstawg prawng przetwarzania danych jest:

a) art. 6 ust. 1 lit. b RODO, tj. niezbedno$¢ do zawarcia i wykonania niniejszej Umowy
(dotyczy Wykonawcy bedacego osoba fizyczng),

b) art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj. obowigzujace Administratora przepisy, w szczego6lnosci
dotyczagce  obowigzkéw:  rachunkowych, sprawozdawczych, statystycznych
i archiwizacyjnych,

c) art. 6 ust. 1 lit. f RODO, tj. prawnie uzasadniony interes Administratora polegajacy na
zawarciu i realizacji niniejszej umowy oraz ewentualnych roszczen cywilnoprawnych.

5. Administrator moze udostepnia¢ dane osobowe innym administratorom dziatajacym
na mocy obowigzujacych przepisow prawa, w tym: podmiotom prowadzacym
dziatalno$¢ ptatnicza (bankom), podmiotom $wiadczacym ustugi prawne,
pocztowe/kurierskie. Odbiorcami danych mogga by¢ takze inne podmioty lub organy w
sytuacji, gdy obowiagzek taki wynika z przepisoéw prawa powszechnie obowigzujacego,
w szczegOlnosci ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji publiczne;.

6. Administrator moze powierzy¢ innemu podmiotowi, w drodze umowy zawartej na
piSmie, przetwarzanie danych osobowych w imieniu Administratora, w szczeg6lnosci
dostawcom ustug IT.

7. Administrator bedzie przechowywat dane osobowe przez okres niezbedny do realizacji
celéw przetwarzania, jednak nie krocej niz przez okres wskazany w
przepisach o archiwizaciji.

8. W przypadkach, na zasadach i w trybie okreSlonym w obowigzujacych przepisach
osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje prawo do zadania: dostepu do tresci
danych oraz ich sprostowania (art. 15 i 16 RODO), usuniecia danych (art. 17 RODO),
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 s przetwarzane przez Administratora z naruszeniem przepiséw prawa.



mailto:daria.stankiewicz@umw.edu.pl

9. Podanie danych osobowych nie jest obowigzkowe, aczkolwiek niezbedne do zawarcia i
realizacji niniejszej umowy. Niepodanie danych bedzie skutkowalo brakiem
mozliwos$ci zawarcia i wykonania umowy.

10.Podane 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, ktore polega na wykorzystaniu
danych osobowych do oceny niektérych czynnikéw osobowych osoby fizyczne;j.

11.Wykonawca zobowigzuje sie poinformowac osoby, o ktéorych mowa w ust. 1 powyzej,
o tresci niniejszej klauzuli informacyjne;j.

§ 6. Wynagrodzenie
1. Strony uzgadniaja, Zze wynagrodzenie za ustugi $Swiadczone przez Wykonawce na
rzecz Zamawiajacego, bedace przedmiotem Umowy wynosi ............. netto + VAT

2. Wyptata wynagrodzenia zostanie dokonana w terminie 30 dni roboczych od daty
otrzymania przez Zamawiajgcego prawidtowo wystawionej faktury, na rachunek
bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze widniejacy w elektronicznym wykazie
podmiotéw prowadzonym przez Szefa Krajowej Administracji Skarbowej na
podstawie art. 96b ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug
(tekst jedn. - Dz. U. z 2021 r, poz. 685, z p6zn. zm.). W razie braku ujawnienia
bankowego rachunku rozliczeniowego Wykonawcy na ,Biatej liScie”, Zamawiajacy
bedzie uprawniony do zaptaty wynagrodzenia na rachunek wskazany w fakturze,
jednakze z jednoczesnym wypetnieniem obowigzkow  wynikajacych z
obowiazujgcych przepisbw prawa, w tym powiadomienia organéw Krajowe;j
Administracji Skarbowe;j.

3. Wykonawca ma prawo wystawienia faktury, o ktérej mowa w ust 2 najwcze$niej
w dniu dostarczenia Zamawiajgcemu Ekspertyzy w trybie wskazanym w § 4 ust. 6 i
po uzyskaniu droga email od Zamawiajacego akceptacji wtasciwej realizacji
przedmiotu Umowy.

§ 7. Klauzula poufnosci

1. Na potrzeby Umowy przez Informacje Poufne rozumie sie informacje obejmujace
tajemnice Zamawiajacego, a w szczegblnosci informacje zwigzane z prowadzonag
przez Zamawiajgcego dziatalno$ciag, obejmujace:

a) informacje dotyczace lub zwigzane z prowadzeniem Badania,

b) strategie oraz plany rozwoju dziatalnosci,

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

d) kontakty, bazy danych podmiotéw wspotpracujacych,

e) budzet, rachunkowo$¢, sprawozdania, raporty wymagane przepisami prawa
i inne raporty finansowe, a takze pozostate sprawy z =zakresu finansow
i rachunkowosci,

f) twes¢ Umowy, oraz wszelkich innych umoéw taczacych Zamawiajgcego
i Wykonawce, niezaleznie od formy , w jakiej zostaty one zawarte.

2. W zwiazku z powierzeniem Informacji Poufnych, Wykonawca zobowigzany jest przez
okres 10 (dziesieciu) lat od otrzymania takich informacji do zachowania ich
w tajemnicy oraz zapewnienia ich ochrony w stopniu uniemozliwiajagcych dostep do
informacji osobom do tego niepowotanym.

3. Wykonawca zobowigzany jest w szczegdlnoSci:




a) nie ujawnia¢ zadnych Informacji Poufnych osobom trzecim,
b) nie sporzadza¢ zadnych kopii Informacji Poufnych, otrzymanych
od Zamawiajacego, chyba ze bedzie to konieczne dla realizacji Umowy. Wszelkie
wykonane kopie beda okresSlone jako nalezace do Zamawiajacego i oznaczone
napisem: ,poufne”, ,zastrzezone” lub innym podobnej tresci;
c) nie bedzie wykorzystywat ujawnionych Informacji Poufnych dla celéw innych niz
objety zakresem Umowy,
d) w przypadku rozwigzania lub wygasniecia Umowy, Wykonawca zobowigzany
bedzie do niezwtocznego zwrotu na koszt Zamawiajgcego wszystkich dokumentéw
i informacji zawierajacych Informacje Poufne, nie pozostawiajac zadnych ich Kkopii.
Rozwigzanie lub wygasniecie Umowy nie zwalnia Wykonawcy z obowigzku
zachowania w tajemnicy powierzonych mu informacji poufnych na zasadach
okreslonych w Umowie.

4. Wykonawca nie ponosi odpowiedzialno$ci za ujawnienie jakichkolwiek Informacji
Poufnych, ktére:
a) zostaly podane do publicznej wiadomos$ci w sposéb niestanowigcy naruszenia
Umowy;
b) zostaty ujawnione do publicznej wiadomos$ci na podstawie pisemnej zgody
Zamawiajacego,
c) do ktorych ujawnienia Wykonawca bedzie zobowigzany na podstawie
obowigzujacych przepisé6w prawa, ostatecznej decyzji organu administracji publicznej
lub prawomocnego orzeczenia sadu.

§ 8. Prawa wlasnoSci intelektualnej

1. Na mocy Umowy, w ramach wynagrodzenia, o ktorym mowa w § 6, Zamawiajacy
nabywa na wytgczng wtasno$¢ wszelkie majatkowe prawa wiasnos$ci intelektualnej
powstate w wyniku jej wykonywania, w tym prawa do baz danych oraz wytworzone;j
dokumentacji. Prawa wskazane w niniejszym paragrafie obejmujg w szczego6lnosci
prawa autorskie i prawa pokrewne, prawa wiasnosci przemystowej, patenty, prawa
ochronne, prawa z rejestracji wzoréw przemystowych, know how, wzory uzytkowe.
Wykonawca nie nabedzie w ramach wykonywania Umowy Zzadnych uprawnien do
prac powstatych w wyniku realizowania Umowy.

2. Wszelkie autorskie prawa majatkowe do utworéw oraz baz danych, powstatych
w wyniku wykonywania niniejszej Umowy przechodza na Zamawiajacego z chwilg
ich przekazania Zamawiajagcemu w ramach wynagrodzenia, o ktorym mowa w § 6.
Autorskie prawa majatkowe przechodza na Zamawiajgcego w catosci, bez ograniczen
terytorialnych i czasowych, na wszelkich polach eksploatacji, w tym: w zakresie
utrwalania i zwielokrotiania - wytwarzania dowolng technika egzemplarzy utworu, w
tym technikg drukarska, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz technika
cyfrowa, a takze do wprowadzania utworu do pamieci komputera; w zakresie obrotu
oryginatem utworu albo egzemplarzami, na ktérych utwor utrwalono - wprowadzania
do obrotu, uzyczania, najmu lub dzierzawy oryginatu albo egzemplarzy; w zakresie
rozpowszechniania utworu w inny sposob - publicznego wykonywania, wystawienia,
wySwietlenia, odtworzenia oraz nadawania i remitowania za pomoca
wizji lub fonii przewodowej lub bezprzewodowej przez stacje naziemng lub za
posrednictwem satelity, a takze publicznego udostepniania utworu w taki sposdb, aby
kazdy mégt mie¢ do niego dostep w czasie i miejscu przez siebie wybranym, w tym
poprzez udostepnienie za posrednictwem Internetu.




3.

4,

Wykonawca wyraza zgode na dokonywanie przez Zamawiajgcego zmian w tresci
i formie utwor6w bedacych przedmiotem praw autorskich, o ktérych mowa w ust. 1
12 powyzej.

Wykonawca upowaznia Zamawiajacego do wykonywania praw zaleznych do utwordéw,
o ktorych mowa w ust. 1i 2 powyze;j.

§ 9. Obowigzywanie i rozwigzanie Umowy, kary umowne

1. Umowa wchodzi w zycie z dniem podpisania przez obydwie Strony.
2. Zamawiajacy moze rozwigza¢ niniejsza Umowe ze skutkiem natychmiastowym
w przypadku:

a)

b)

c)

3.

niewykonania lub niewta$ciwego, lub nieterminowego wykonania zobowigzan
umownych przez Wykonawce, po bezskutecznym uptywie terminu 14 dni od
wezwania do nalezytego wykonania umowy, doreczonego Wykonawcy;
wystapienia ryzyka naukowego lub klinicznego, ktére nie bylo mozliwe do
przewidzenia przez Strony,
wystapienia okoliczno$ci uniemozliwiajacych realizacje Badania Klinicznego (np.
utrata finansowania, brak srodkéw na realizacje prac remontowych lub wystgpienie
okolicznos$ci uniemozliwiajgcych kontynuacje przygotowania wytwo6rni CAR-T)

W  powyzszych przypadkach, Wykonawcy przystuguje Wynagrodzenie za

prawidtowo wykonang cze$¢ umowy.

4,

Za zwtoke Wykonawcy w realizacji przedmiotu Umowy poprzez przekroczenie
terminu, o ktérym mowa w § 4 ust. 5, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do
naliczenia kary w wysokosci 500 zt za kazdy rozpoczety dzien zwtoki, przy czym
taczna kara umowna z tego tytutu nie moze przekroczy¢ 50% t3cznego
wynagrodzenia Wykonawcy (§ 6 ust. 1 Umowy). Kara nie moze by¢ naliczana w
przypadku opdZnienia wynikajgcego z winy Zamawiajgcego.

W przypadku rozwigzania Umowy przez Zamawiajgcego z przyczyn lezacych po
stronie Wykonawcy, Zamawiajacy ma prawo naliczy¢ kare umowng w wysokosci 50%
catkowitej ceny brutto przedmiotu Umowy (§ 6 ust. 1).

Jezeli szkoda przewyzsza wysoko$¢ kary umownej, Zamawiajgcemu przystuguje
roszczenie o zaptate odszkodowania uzupetniajacego do wysokosci poniesionej
szkody.

Wykonawca wyraza zgode na potrgcenie kar umownych z przystugujacego mu
wynagrodzenia.

§ 10. Postanowienia koncowe
Wszelkie zmiany Umowy dla swej waznoS$ci wymagaja zachowania formy pisemnej -
aneksu pod rygorem niewaznosci.

W sprawach nie uregulowanych Umowa stosuje sie obowigzujace przepisy prawa
polskiego.

Spory mogace powsta¢ przy wykonywaniu niniejszej Umowy, nie rozwigzane
polubownie przez Strony, beda rozstrzygane przez Sad powszechny wilasciwy
miejscowo dla Zamawiajacego.

Do bezposredniej wspotpracy w ramach wykonywania niniejszej Umowy sa
upowaznione osoby:

-po stronie Zamawiajgcego:

Anna Skotny,

e-mail: anna@gratenova.com




DW: e-mail: daria.stankiewicz@umw.edu.pl
tel: +48 71 784 06 99
- po stronie Wykonawcy:,
e-mail:
tel
5. Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dla kazdej
ze Stron.

Zalaczniki:
Zatacznik nr 1 - Oferta Wykonawcy

Zamawiajacy Wykonawca
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