Numer referencyjny nadany sprawie przez Zamawiającego: DO/DZ-TPbn-381-2-31/21
 Załącznik nr 5 do SWZ

	PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY, KTÓRE ZOSTANĄ WPROWADZONE DO TREŚCI UMOWY


UMOWA NR DO/DZ-382-…../21
zawarta w dniu …………………… w Gliwicach, pomiędzy Stronami:
Narodowym Instytutem Onkologii im. Marii Skłodowskiej – Curie - Państwowym Instytutem Badawczym 
z siedzibą w Warszawie (02-781), ul. W.K. Roentgena 5 Oddział w Gliwicach, przy ul. Wybrzeże Armii Krajowej 15, 44-102 Gliwice, wpisanym do rejestru przedsiębiorców prowadzonego przez Sąd Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod nr KRS 0000144803, 
NIP 5250008057, REGON: 000288366 -00028, w imieniu którego działa: 

___________________________________________
zwanym w dalszej części umowy „Zamawiającym”

a

2.

___________________________________________

___________________________________________

reprezentowanym przez:

___________________________________________

zwanym w dalszej części umowy „Wykonawcą”
W wyniku wyboru oferty Wykonawcy wyłonionej w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji nr sprawy: DO/DZ-TPbn-381-2-31/21 na podstawie ustawy  z dnia 11 września 2019 r. – Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2019., poz. 2019 ze zm.) 
na usługę wykonywania analiz mikrobiologicznych dla Zakładu Radiofarmacji i Obrazowana Laboratoryjnego PET Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie – Państwowego Instytutu Badawczego  Oddziału w Gliwicach,, Strony zawierają umowę o następującej treści:
§ 1

PRZEDMIOT UMOWY

1. Przedmiotem niniejszej umowy jest wykonanie przez Wykonawcę na rzecz Zamawiającego zgodnie 
z wytycznymi z aktualnej Farmakopei Europejskiej określonych poniżej analiz, zwanych w dalszej części „analizami”, „badaniami” lub „usługą”:

1) analiza jałowości produktu leczniczego FDGtomosil metodą bezpośredniego posiewu – 480 analiz,

2) analiza obciążenia mikrobiologicznego prób środowiskowych (bioburden) metodą bezpośredniego posiewu – 20 analiz,

3) analiza obciążenia mikrobiologicznego fiolki zbiorczej produktu luzem (bioburden) metodą filtracji membranowej – 10 analizy,

4) analiza żyzności i jałowości pożywki bulionowej metodą bezpośredniego posiewu – 20 analiz,

5) identyfikacja wyhodowanych szczepów metodą API – 5 analiz,

6) analiza żyzności i jałowości fiolki zbiorczej pożywki bulionowej metodą bezpośredniego posiewu – 5 analiz,

7) analiza żyzności i jałowości płytek kontaktowych oraz sedymentacyjnych – 25 analiz

zwanych w dalszej części umowy „analizami” lub „usługą”.

2. Zamawiający zastrzega, iż będzie uprawniony do zlecenia Wykonawcy wykonania mniejszej niż określono 
to w ust. 1 powyżej liczby analiz, przy czym zmniejszenie nie może przekraczać 20% całkowitej wartości umowy określonej w § 10 ust. 1 niniejszej umowy. Liczba analiz zleconych Wykonawcy będzie odpowiadała rzeczywistym potrzebom Zamawiającego, przy zachowaniu cen jednostkowych za jedną analizę, wskazanych w  specyfikacji asortymentowo – cenowej stanowiącej załącznik nr 2 do niniejszej umowy.

§2

OŚWIADCZENIA WYKONAWCY

1. Zamawiający oświadcza, że posiada aktualne Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktów leczniczych oraz aktualne Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego FDGtomosil.
2. Wykonawca oświadcza, że jest wytwórcą produktów leczniczych, posiadającym aktualne Zezwolenie 
na wytwarzanie lub import produktów leczniczych w zakresie badań w Kontroli Jakości: badania mikrobiologiczne produktów sterylnych, wydane przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego
i zapewnia o przestrzeganiu Dobrej Praktyki Wytwarzania w czasie wykonywania czynności zleconych niniejszą Umową.
3. Zamawiający przekaże Wykonawcy, najpóźniej w dniu podpisania Umowy, kopię aktualnego Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, którego badania i analizy obejmuje niniejsza Umowa w celu aktualizacji listy wytwarzanych produktów leczniczych.

4. Poświadczona za zgodność z oryginałem kopia aktualnego posiadanego przez Wykonawcę Zezwolenia na wytwarzanie lub import produktów leczniczych oraz aktualnego Certyfikatu GMP stanowią załączniki nr 3 i 4 do niniejszej umowy. W przypadku zmiany Zezwolenia na wytwarzanie lub import produktów leczniczych Wykonawca dostarczy Zamawiającemu kopię nowego Zezwolenia.
5. Zamawiający i Wykonawca zobowiązują się do przekazania kopii niniejszej Umowy Głównemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, jednakże z wyłączeniem danych dotyczących sposobu i warunków finansowania oraz rozliczania umowy.

6. Zamawiający przekaże Wykonawcy, najpóźniej w dniu podpisania Umowy, kopie nienadzorowane aktualnych specyfikacji: produkt leczniczy FDGtomosil 550MBq/mL roztwór do wstrzykiwań;  FDGtomosil produkt luzem - obciążenie mikrobiologiczne produktu przed sterylizacją (bioburden) oraz obciążenie mikrobiologiczne prób środowiskowych (bioburden), których badania i analizy obejmuje niniejsza Umowa. W przypadku zmiany specyfikacji opisanych powyżej, Zamawiający dostarczy Wykonawcy kopie nienadzorowane nowych wydań.

§ 3
MIEJSCE I OKRES OBOWIĄZYWANIA UMOWY

1. Niniejsza umowa zostaje zawarta na czas określony: na okres 24 miesięcy od daty zawarcia umowy. 
Za datę zawarcia niniejszej umowy Strony zgodnie przyjmują datę wskazaną w komparycji umowy.
2. Miejscem wykonania przedmiotu zamówienia jest miejsce wytwarzania wskazane w zezwoleniu 
na wytwarzanie produktów leczniczych - laboratorium Wykonawcy.
§4
TRANSFER METOD ANALITYCZNYCH

1. Przed przystąpieniem do wykonywania analiz Wykonawca dokona transferu metody bezpośredniego posiewu (badanie jałowości) do swojego laboratorium w celu zapewnienia zgodności prowadzenia badań z metodą zarejestrowaną w dokumentacji produktu leczniczego FDGtomosil. Prace te będą prowadzone w oparciu o zaakceptowaną przez Zamawiającego procedurę systemu jakości Wykonawcy oraz zatwierdzony przez Strony Protokół transferu opracowany na bazie powyższej procedury. Z postępowania transferowego zostanie opracowany Raport, zatwierdzony przez Strony umowy. W razie zaistnienia konieczności dostosowania metody wszelkie koszty ponosi Wykonawca.
2. Oryginał Protokołu i Raportu transferu stanowi własność Zamawiającego, z uwagi na konieczność złożenia wniosku o zmianę Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

3. Po zakończeniu procesu transferu metody, a przed przystąpieniem do realizacji umowy, zostanie przeprowadzona przez Wykonawcę i na jego koszt, walidacja metody obejmująca potwierdzenie przydatności metody do badania jałowości produktu leczniczego FDGtomosil.  
4. Zamawiający zobowiązuje się dostarczyć  Wykonawcy próbki produktu leczniczego FDGtomosil niezbędne do przeprowadzenia walidacji metody, w ilościach i terminie wspólnie ustalonym przez Strony.
5. Termin realizacji procesu transferu metody wraz z walidacją metody, o których mowa
w ustępach powyżej, wynosi do 4 tygodni licząc od daty zawarcia niniejszej umowy.
6. Zapisy niniejszego §4 mają zastosowanie w przypadku Wykonawcy niezarejestrowanego
w Pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego FDGtomosil jako miejsce wytwarzania, 
w którym następuje kontrola serii. 
§5
ZASADY REALIZACJI UMOWY

1. Wykonawca będzie wykonywać analizy we własnym laboratorium, na podstawie pisemnych zleceń, każdorazowo wystawianych przez Zamawiającego.
2. Zamawiający dostarczy każdorazowo Wykonawcy do badania próbki produktu leczniczego/pożywki bulionowe/ fiolki zbiorcze/płytki kontaktowe oraz sedymentacyjne w sposób zapewniający niepogorszenie ich jakości, w ilości niezbędnej do przeprowadzenia analiz/ weryfikacji metod.
3. Zakres analizy obejmuje badania określone w §1 ust. 1 umowy, na podstawie których zostanie opracowana przez Wykonawcę dokumentacja w postaci świadectwa lub certyfikatu analizy.
4. Wykonawca dostarczy Zamawiającemu świadectwa analizy z każdego przeprowadzonego badania. 
W przypadku wykonywania analiz wymienionych w §1  ust. 1 pkt 1), dostarczone świadectwa analizy muszą zostać dodatkowo podpisane przez Osobę Wykwalifikowaną.
5. W przypadku wykonywania analiz wymienionych w §1 ust. 1 pkt 1) oraz §1 ust. 1 pkt 3) niniejszej umowy, Wykonawca każdorazowo dostarczy Zamawiającemu podpisane przez Osobę Wykwalifikowaną poświadczenie, że zlecone etapy badań zostały wykonane zgodnie z zasadami GMP oraz zgodnie 
z postanowieniami niniejszej umowy, zwane dalej "poświadczeniem”.
6. Wykonawca dostarczy Zamawiającemu dokument opisujący stosowane metody analiz oraz walidację metod (tylko w zakresie jałowości), w tym potwierdzenie przydatności metody badania jałowości produktu, a także na bieżąco będzie informował Zamawiającego o zmianach wprowadzonych 
w powyższych dokumentach i wysyłał zaktualizowaną wersję dokumentów. Koszt badań ponosi Wykonawca.
7. Zamawiający opracowuje Przegląd Jakości Produktu na podstawie przesłanych przez Wykonawcę dokumentów, takich jak: zestawienia wyników OOS/OOT, odchyleń, zmian, niezgodności. Wykonawca jest zobowiązany do przesłania Zamawiającemu wyżej wymienionych dokumentów za dany rok do 31 stycznia roku następnego.
8. Wykonawca zobowiązuje się do wykonania analizy dla każdej serii dostarczonego produktu leczniczego/pożywki bulionowej/fiolki zbiorczej/płytek kontaktowych oraz sedymentacyjnych w terminie do 21 dni kalendarzowych, licząc od dnia dostarczenia mu próbki. Strony przewidują możliwość wydłużenia terminu wykonania analiz przez Wykonawcę wyłącznie
w przypadkach uzasadnionych (np.: długotrwałe awarie aparatury, przerwy w dostawie prądu elektrycznego, niedostępność wzorców, itp.), po wcześniejszym uzyskaniu zgody pisemnej Zamawiającego na zmianę terminu.
9. Wykonawca niezwłocznie, nie później niż do 24 godzin od zaobserwowania zmętnienia, poinformuje Zamawiającego przy użyciu faksu lub poczty elektronicznej o przypadku niespełnienia wymagań przez produkt w trakcie trwania badania.
10. W przypadku uzyskania wyników poza specyfikacją Wykonawca zobowiązany jest do natychmiastowego, nie później niż do 24 godzin od uzyskania wyniku, powiadomienia o tym Zamawiającego, a następnie przekazania Zamawiającemu kopii raportu z postępowania wyjaśniającego, podpisanego przez Osobę Wykwalifikowaną w terminie do 7 dni kalendarzowych od daty powiadomienia o wyniku OOS Zamawiającego.
11. Wyniki analiz wraz z poświadczeniem będą niezwłocznie, nie później niż do 24 godzin licząc od momentu uzyskania wyniku przekazywane przez Wykonawcę przy użyciu faksu lub e-maila osobie wyznaczonej przez Zamawiającego. Jeśli powyżej opisany termin przypada na dzień wolny od pracy, wówczas dopuszcza się jego przekazanie w pierwszy, roboczy dzień tygodnia. Oryginały świadectw wraz 
z poświadczeniami Wykonawca doręczy Zamawiającemu za pośrednictwem listu poleconego, raz 
w tygodniu, chyba że Strony uzgodnią inaczej dla szczególnego przypadku. Wszelkie inne uzgodnienia wymagają formy pisemnej.
12. W przypadku wprowadzenia zmiany lub zaobserwowania odchylenia od zatwierdzonej metody badań, Wykonawca zobowiązany jest do pisemnego powiadomienia Zamawiającego o zaistniałym fakcie oraz przekazania Zamawiającemu kopii raportu z postępowania wyjaśniającego.
13. W przypadku wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu Zamawiający zobowiązany jest do pisemnego powiadomienia Wykonawcy o zaistniałym fakcie oraz przekazania do Wykonawcy kopii aktualnego Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a w przypadku jego braku kopii pierwszej strony wniosku rejestracyjnego/re-rejestracyjnego z potwierdzeniem przyjęcia przez właściwy urząd (np. pismo przewodnie do Wniosku).
14. W przypadku wyłonienia w kolejnym postępowaniu przetargowym innego Wykonawcy usługi, Wykonawca zgadza się na udostępnienie dokumentu opisującego przeprowadzenie badania jałowości metodą bezpośredniego posiewu produktu leczniczego FDGtomosil, w celu wykonania transferu metody do kolejnego miejsca kontroli.
§6
EWIDENCJONOWANIE PRÓBEK ORAZ PRZECHOWYWANIE DOKUMENTÓW

1. Wykonawca zobowiązuje się do prowadzenia ewidencji próbek dostarczonych mu przez Zamawiającego, przy czym rejestr prób dostarczanych do badań może być prowadzony w formie odrębnego rejestru, tylko dla prób pochodzących od Zamawiającego, natomiast rejestr prób wprowadzanych do laboratorium nie może być prowadzony w formie odrębnego rejestru tylko dla prób pochodzących od Zamawiającego.
2. Wykonawca jest zobowiązany do przechowywania dostarczonych próbek w sposób, który nie spowoduje pogorszenia ich jakości. Próby produktu leczniczego FDGtomosil mają być przechowywane 
w temperaturze < 25°C.
3. Wykonawca we własnym zakresie i na własny koszt unieszkodliwi/zutylizuje zgodnie ze swoją wewnętrzną procedurą pozostałości próbek niewykorzystanych do badań.
4. Wykonawca przechowa dokumentację przeprowadzonych analiz, jak również dane dotyczące utylizacji próbek, o których mowa w ust. 3 powyżej nieprzekazywaną do Zamawiającego zgodnie z własnymi procedurami i udostępni ją Zamawiającemu na każde jego żądanie. Okres przechowywania danych analitycznych i źródłowych wynosi 8 lat od daty wydania świadectwa analizy.
§7
AUDYTY

1. Zamawiający zastrzega sobie prawo do przeprowadzania audytów kontrolnych w laboratorium Wykonawcy oraz dokumentacji związanej z prowadzonymi dla Zamawiającego analizami. Audyty będą przeprowadzane przez upoważnionych pracowników Zamawiającego lub przez inspekcje formalne działające na zlecenie Zamawiającego w terminie wspólnie uzgodnionym przez Strony.

2. Zamawiający pisemnie poinformuje Wykonawcę o zamiarze przeprowadzenia audytu z 1-miesięcznym wyprzedzeniem. W przypadku audytu związanego z transferem metody, o którym mowa w §4 ust. 1 umowy, tam gdzie ma to zastosowanie, audyt odbędzie się w terminie uzgodnionym przez Strony 
w ramach postępowania transferowego, bez konieczności zachowania 1-miesięcznego terminu 
na powiadomienie.
3. Wykonawca zobowiązuje się do udostępnienia Zamawiającemu pomieszczeń laboratorium
i dokumentacji umożliwiając mu przeprowadzenie audytu.
4. Zamawiający zobowiązuje się do przedstawienia Wykonawcy raportu z przeprowadzonego audytu 
w terminie do 6 tygodni od daty audytu.
5. Wykonawca jest zobowiązany ustosunkować się na piśmie do przedstawionego raportu
z audytu w terminie do 4 tygodni od daty jego otrzymania od Zamawiającego.

§8
INSPEKCJE ORGANÓW KONTROLNYCH

1. Każda krytyczna niezgodność, która może mieć wpływ na jakość, bezpieczeństwo lub skuteczność próbki, stwierdzona przez organ kontrolny w wytwórni Wykonawcy lub Zamawiającego powinna być natychmiast zgłoszona Zamawiającemu. Jeśli krytyczna niezgodność stwierdzona przez organ kompetentny skutkować będzie cofnięciem Zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego posiadanego przez Wykonawcę, wówczas niniejsza umowa wygaśnie.

2. Umowa wygaśnie   również w sytuacji, gdy stwierdzona przez organ kompetentny krytyczna niezgodność skutkować będzie wydaniem decyzji o wstrzymaniu wytwarzania do czasu usunięcia niezgodności.

§9
ZACHOWANIE POUFNOŚCI, REKLAMACJE

1. Wykonawca zobowiązuje się względem Zamawiającego do bezwzględnego zachowania poufności 
i nieudzielaniu osobom trzecim żadnych informacji o analizach, metodach i wynikach badań związanych 
z realizacją niniejszej umowy. Wymóg zachowania poufności wiąże Wykonawcę również bezterminowo 
po upływie okresu obowiązywania   niniejszej umowy niezależnie od  sposobu jej wygaśnięcia.
2. Żadna ze Stron nie ma prawa wykorzystywać „know-how” drugiej Strony ujawnionego w ramach realizacji postanowień niniejszej umowy bez uzyskania pisemnej zgody drugiej Strony.
3. Zamawiający zobowiązany jest do przechowywania dokumentacji dotyczącej analiz i dystrybucji oraz prób archiwalnych w sposób zapewniający dostępność w przypadku wyjaśnień dotyczących reklamacji 
lub podejrzenia wady.
4. Wykonawca zobowiązany jest do udostępnienia Zamawiającemu na każde żądanie wszystkich dokumentów istotnych dla oceny jakości produktu a związanych z wykonywanymi analizami
w przypadku reklamacji lub podejrzenia wady produktu.
5. Jeśli w toku postępowania wyjaśniającego dotyczącego zgłoszenia reklamacji przez odbiorców produktu leczniczego FDGtomosil lub zgłoszenia podejrzenia wady jakościowej produktu, wynik tego postępowania jednoznacznie wskaże winę po stronie Wykonawcy, wówczas Zamawiającemu przysługiwać będzie prawo do  odstąpienia od umowy z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy, na zasadach i w terminie opisanym w  § 12 niniejszej umowy. 
§10
WYNAGRODZENIE WYKONAWCY

1. Za prawidłowe wykonanie niniejszej umowy Zamawiający zapłaci Wykonawcy łączne wynagrodzenie 
w wysokości nieprzekraczającej:
netto: ………………………….. (słownie: ……………………….),

brutto: ………………,………… (słownie: ……………………….)

2. Wynagrodzenie określone w ust. 1 powyżej, ustalone na podstawie oferty Wykonawcy, stanowiącej załącznik nr 1 do umowy, stanowi maksymalną wartość zobowiązania Zamawiającego z tytułu realizacji niniejszej umowy. Wynagrodzenie to obejmuje wszelkie czynności Wykonawcy niezbędne 
do prawidłowego wykonania umowy. Ceny poszczególnych elementów składających się na przedmiot umowy zawiera „Specyfikacja asortymentowo-cenowa”, stanowiąca załącznik nr 2 do niniejszej umowy.
3. W kwocie wynagrodzenia brutto zawarte są wszelkie koszty związane z wykonaniem niniejszej umowy. Ceny jednostkowe określone w treści załącznika nr 2 do niniejszej umowy będą obowiązywać przez cały okres jej trwania i mogą być zmienione jedynie w przypadkach określonych w treści §13 niniejszej umowy.

4. Wartość umowy brutto oraz jej poszczególnych elementów podlega automatycznej waloryzacji uwzględniającej zmianę stawki podatku od towarów i usług. Powyższa zmiana obowiązuje począwszy 
od dnia wprowadzenia urzędowej zmiany stawki podatku VAT i nie wymaga zachowania formy aneksu.
5. Zamawiający zobowiązuje się zapłacić Wykonawcy należność za każdą prawidłowo wykonaną usługę 
na podstawie prawidłowo wystawionej i doręczonej Zamawiającemu oraz zatwierdzonej przez Zamawiającego faktury.

6. Za termin wykonania usługi każdorazowo uważa się datę dostarczenia Zamawiającemu świadectwa analizy wraz z poświadczeniem w formie wiadomości e-mail lub faksem, stanowiących podstawę 
do wystawienia faktury przez Wykonawcę. Oryginały świadectw analiz wraz z poświadczeniem i fakturą należy dostarczyć Zamawiającemu w terminie 5 dni roboczych licząc od daty wysłania ich kopii Zamawiającemu w wersji elektronicznej. 
7. Wszystkie faktury będą zawierały następujące poprawne dane Zamawiającego tj.: Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skłodowskiej – Curie - Państwowy Instytut Badawczy ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa Oddział Gliwice ul. Wybrzeże Armii Krajowej 15, 44-102 Gliwice, NIP 525-000-80-57.
8. Zamawiający zapłaci Wykonawcy należność wynikającą z faktury w terminie 60 dni od daty otrzymania prawidłowo wystawionej faktury przez Wykonawcę przelewem na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany w treści faktury.
9. Dniem zapłaty jest dzień obciążenia rachunku bankowego należącego do Zamawiającego.
10. Cesja wierzytelności na rzecz osoby trzeciej może być dokonana wyłącznie po uzyskaniu uprzedniej zgody Zamawiającego, wyrażonej na piśmie, pod rygorem bezskuteczności względem Zamawiającego.
11. Zamawiający oświadcza, iż posiada status dużego przedsiębiorcy w rozumieniu przepisów Ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych (t.j.: Dz. U. z 2021 r. poz. 424 ze zm.).
12. Wykonawca oświadcza, iż posiada/ nie posiada* status dużego przedsiębiorcy w rozumieniu przepisów Ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o przeciwdziałaniu nadmiernym opóźnieniom w transakcjach handlowych (t.j.: Dz. U. z 2021 r. poz. 424 ze zm.). (*niepotrzebne skreślić).
§ 11
KARY UMOWNE

1. Strony przyjmują odpowiedzialność za niewykonanie lub nienależyte wykonanie niniejszej umowy 
w formie kar umownych.

2. Kary umowne naliczane będą w następujący sposób:

1) w przypadku zwłoki Wykonawcy: 

a) występującej w terminie wykonania analizy w stosunku do terminu określonego w § 5 ust. 8 umowy, Wykonawcy zostanie naliczona kara umowna w wysokości 50 zł za każdy rozpoczęty dzień zwłoki,
b) występującej w terminie dostarczenia świadectwa analizy wraz z poświadczeniem (kopii drogą elektroniczną bądź też oryginału) w stosunku do terminu określonego w § 5 ust. 11 umowy, Wykonawcy zostanie naliczona kara umowna w wysokości 50 zł za każdy rozpoczęty dzień zwłoki,
c) występującej w terminie dostarczenia raportu w stosunku do terminu określonego w § 5 ust.  10 umowy, Wykonawcy zostanie naliczona kara umowna w wysokości 50 zł za każdy rozpoczęty dzień zwłoki,
d) występującej w terminie realizacji transferu metod wraz  z przeprowadzeniem walidacji metody w stosunku do terminu określonego w § 4 ust. 5 umowy, Wykonawcy zostanie naliczona kara umowna w wysokości 50 zł za każdy rozpoczęty dzień zwłoki,

2) w przypadku naruszenia przez Wykonawcę postanowień wynikających z §9 umowy Wykonawcy zostanie naliczona kara umowna w wysokości 5.000,00 zł (słownie: pięć tysięcy złotych) brutto 
za każdy stwierdzony przypadek.

3) w przypadku odstąpienia od umowy przez Zamawiającego z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy albo w przypadku odstąpienia od umowy przez Wykonawcę z przyczyn nieleżących 
po stronie Zamawiającego, Wykonawcy naliczona zostanie kara umowna w wysokości 10% wynagrodzenia brutto, o którym mowa w § 10 ust. 1 umowy,
3. Maksymalna łączna wartość naliczonych Wykonawcy kar umownych nie przekroczy 10 % wartości brutto umowy, określonej w § 10 ust. 1 umowy 
4. Wykonawca wyraża zgodę na potrącenie ewentualnych kar umownych z przysługującego 
mu wynagrodzenia. 

5. Strony zastrzegają sobie prawo dochodzenia odszkodowania przewyższającego wysokość zastrzeżonych kar umownych, zgodnie z przepisami powszechnie obowiązującego prawa.
§ 12
PRAWO ODSTĄPIENIA

1. Zamawiającemu przysługuje prawo odstąpienia od niniejszej umowy z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy, z powodu następujących okoliczności:

1) gdy Wykonawca nie rozpoczął wykonywania przedmiotu umowy bez uzasadnionych przyczyn 
lub Wykonawca  nie wykonuje lub nienależycie wykonuje zobowiązania wynikające z treści niniejszej umowy,

2) w przypadku trzykrotnego niewykonania przez Wykonawcę analizy w terminie określonym w § 5 
ust. 8 umowy,

3) w przypadku trzykrotnego niedotrzymania przez Wykonawcę terminu dostarczenia świadectwa analizy wraz z poświadczeniem (kopii drogą elektroniczną bądź też oryginału) w terminie określonym w § 5 ust. 11 umowy,

4) w przypadku dwukrotnego przesunięcia przez Wykonawcę ustalonego przez Strony terminu audytu lub nieuzgodnienia terminu z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy zgodnie z informacjami zawartymi w § 7 ust. 1 umowy, 

5) w przypadku opóźnienia powyżej 30 dni kalendarzowych w terminie realizacji transferu metod wraz 
z przeprowadzeniem walidacji metody w stosunku do terminu określonego w § 4 ust. 5 umowy,
6) gdy łączna wartość kar umownych naliczonych Wykonawcy przekroczy 8% wartości wynagrodzenia umownego brutto. 
2. Oświadczenie o odstąpieniu  od umowy musi być dokonane w terminie 30 dni od daty powzięcia wiadomości o przyczynach uzasadniających odstąpienie, w formie pisemnej pod rygorem nieważności 
i zawierać uzasadnienie obejmujące opis podstaw jego dokonania. Odstąpienie od umowy uznaje się 
za skuteczne z chwilą doręczenia go Wykonawcy.

3. Zamawiającemu przysługuje możliwość odstąpienia od niniejszej umowy w całości w razie utraty przez Wykonawcę lub Zamawiającego Zezwolenia na wytwarzanie lub  import produktów leczniczych. 

4. Zamawiającemu przysługuje prawo do odstąpienia od niniejszej umowy, jeżeli zaistnieje istotna zmiana okoliczności, powodująca, że wykonanie umowy nie leży w interesie publicznym, czego nie można było przewidzieć w czasie zawarcia niniejszej umowy. Odstąpienie od niniejszej umowy może nastąpić 
w terminie 30 dni od chwili powzięcia wiadomości o okolicznościach uzasad​niających odstąpienie 
od umowy z powyższych powodów, co wynika z przepisu art. 456 ust. 1 pkt 1) PZP.
§ 13
ZMIANY UMOWY

1. Zakazuje się istotnych zmian postanowień zawartej umowy w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Wykonawcy z zastrzeżeniem ust. 2 poniżej.

2. Zamawiający z inicjatywy własnej lub Wykonawcy dopuszcza możliwość zmiany w treści niniejszej umowy w następujących przypadkach:

1) zmiany stawek podatku od towarów i usług lub podatku akcyzowego;
2) zmiany wysokości wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku wzrostu kosztów wykonania umowy przez Wykonawcę na skutek:

a) zmiany wysokości minimalnego wynagrodzenia za pracę albo wysokości minimalnej stawki godzinowej, ustalanych na podstawie przepisów ustawy z dnia 10 października 2002 r. 
o minimalnym wynagrodzeniu za pracę (t.j.: Dz. U. z 2020 r. poz. 2207)
b) zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu 
lub wysokości stawki składki na ubezpieczenie społeczne lub zdrowotne,
c) zmiany zasad gromadzenia i wysokości wpłat do pracowniczych planów kapitałowych, 
o których mowa w ustawie z dnia 4 października 2018 r. o pracowniczych planach kapitałowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1342)
3) w przypadku niewykorzystania maksymalnego limitu finansowego na realizację niniejszej umowy, określonego w § 10 ust. 1 umowy w terminie, na jaki zawarto umowę, Zamawiający dopuszcza możliwość przedłużenia terminu realizacji umowy, z zastrzeżeniem, że termin obowiązywania umowy nie może przekroczyć łącznie 48 miesięcy.
3. Wszystkie zmiany dotyczące ustaleń zawartych w niniejszej umowie za wyjątkiem określonych 
w ust. 2 pkt 1) powyżej wymagają każdorazowo formy pisemnego aneksu pod rygorem nieważności. Zmiany określone w ust. 2 pkt 1) powyżej obowiązują z datą ich wprowadzenia w życie na podstawie odrębnych przepisów i nie wymaga zawarcia aneksu.
4. Zmiana wysokości wynagrodzenia należnego Wykonawcy w przypadku zaistnienia przesłanki, o której mowa w ust. 2 pkt 1) powyżej, będzie odnosić się wyłącznie do części umowy zrealizowanej, zgodnie z terminami ustalonymi umową, po dniu wejścia w życie przepisów zmieniających stawkę podatku od towarów i usług  lub podatku akcyzowego oraz wyłącznie do części umowy, do której zastosowanie znajdzie dana zmiana stawki podatku.

5. Zmiana wysokości wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przesłanki, o której mowa w ust. 2 pkt 2) lit. a) – c) powyżej, będzie obejmować wyłącznie część wynagrodzenia należnego Wykonawcy, w odniesieniu do której nastąpiła zmiana wysokości kosztów wykonania umowy przez Wykonawcę w związku z wejściem 
w życie przepisów odpowiednio zmieniających wysokość minimalnego wynagrodzenia za pracę albo wysokość minimalnej stawki godzinowej lub dokonujących zmian w zakresie zasad podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub w zakresie wysokości stawki składki na ubezpieczenia społeczne lub zdrowotne lub dokonujących zmian w zakresie zasad gromadzenia i wysokości wpłat do pracowniczych planów kapitałowych.
6. W przypadku zmiany, o której mowa w ust. 2 pkt 2) lit. a) powyżej, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o kwotę odpowiadającą wzrostowi kosztu Wykonawcy w związku ze zwiększeniem wysokości wynagrodzeń pracowników świadczących usługi do wysokości aktualnie obowiązującego minimalnego wynagrodzenia za pracę albo w związku ze zwiększeniem wysokości ich wynagrodzeń w następstwie zmiany wysokości minimalnej stawki godzinowej, z uwzględnieniem wszystkich obciążeń publicznoprawnych od kwoty wzrostu minimalnego wynagrodzenia albo minimalnej stawki godzinowej. Kwota odpowiadająca wzrostowi kosztu Wykonawcy będzie odnosić się wyłącznie do części wynagrodzenia pracowników świadczących usługi, o których mowa w zdaniu poprzedzającym, odpowiadającej zakresowi, w jakim wykonują oni prace bezpośrednio związane z realizacją przedmiotu umowy.
7. W przypadku zmiany, o której mowa w ust. 2 pkt 2) lit. b) powyżej, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o kwotę odpowiadającą zmianie kosztu Wykonawcy ponoszonego w związku z wypłatą wynagrodzenia pracownikom świadczącym usługi. Kwota odpowiadająca zmianie kosztu Wykonawcy będzie odnosić się wyłącznie do części wynagrodzenia pracowników świadczących usługi, o których mowa w zdaniu poprzedzającym, odpowiadającej zakresowi, w jakim wykonują oni prace bezpośrednio związane z realizacją przedmiotu umowy.
8. W przypadku zmiany, o której mowa w ust. 2 pkt 2) lit. c) powyżej, wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o kwotę odpowiadającą zmianie kosztu Wykonawcy ponoszonego w związku ze zmianami zasad gromadzenia i wysokości wpłat do pracowniczych planów kapitałowych w związku z wypłatą wynagrodzenia pracownikom świadczącym usługi. Kwota odpowiadająca zmianie kosztu Wykonawcy będzie odnosić się wyłącznie do części wynagrodzenia pracowników świadczących usługi, o których mowa w zdaniu poprzedzającym, odpowiadającej zakresowi, w jakim wykonują oni prace bezpośrednio związane z realizacją przedmiotu umowy.
9. W celu zawarcia aneksu, o którym mowa w ust. 3 powyżej, każda ze Stron może wystąpić do drugiej z wnioskiem o dokonanie zmiany wysokości wynagrodzenia należnego Wykonawcy wraz z uzasadnieniem zawierającym w szczególności szczegółowe wyliczenie całkowitej kwoty, o jaką wynagrodzenie Wykonawcy powinno ulec zmianie oraz wskazaniem daty, od której nastąpiła bądź nastąpi zmiana wysokości kosztów wykonania umowy uzasadniająca zmianę wysokości wynagrodzenia należnego Wykonawcy.
10. W przypadku zmian, o których mowa w ust. 2 pkt 2) lit. a)-c) powyżej, jeżeli z wnioskiem występuje Wykonawca, jest on zobowiązany dołączyć do wniosku dokumenty, z których będzie wynikać, w jakim zakresie zmiany te mają wpływ na koszty wykonania umowy, w szczególności:
1) pisemne zestawienie wynagrodzeń (zarówno przed jak i po zmianie) pracowników świadczących usługi wraz z określeniem zakresu (części etatu), w jakim wykonują oni prace bezpośrednio związane z realizacją przedmiotu umowy oraz części wynagrodzenia odpowiadającej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o której mowa w ust. 2 pkt 2) lit. a) powyżej, lub
2) pisemne zestawienie wynagrodzeń (zarówno przed jak i po zmianie) pracowników świadczących usługi, wraz z kwotami składek uiszczanych do Zakładu Ubezpieczeń Społecznych/Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Społecznego w części finansowanej przez Wykonawcę, z określeniem zakresu (części etatu), w jakim wykonują oni prace bezpośrednio związane z realizacją przedmiotu umowy oraz części wynagrodzenia odpowiadającej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o której mowa w ust. 2 pkt 2) lit. b) powyżej.
3) pisemne zestawienie wynagrodzeń (zarówno przed jak i po zmianie) pracowników świadczących usługi, wraz z kwotami składek uiszczanych do PPK w części finansowanej przez Wykonawcę, z określeniem zakresu (części etatu), w jakim wykonują oni prace bezpośrednio związane z realizacją przedmiotu umowy oraz części wynagrodzenia odpowiadającej temu zakresowi - w przypadku zmiany, o której mowa w ust. 2 pkt 2) lit. c) powyżej.
11. W przypadku zmiany, o której mowa w ust. 2 pkt 2) lit. a) powyżej, jeżeli z wnioskiem występuje Zamawiający, jest on uprawniony do zobowiązania Wykonawcy do przedstawienia w wyznaczonym terminie, nie krótszym niż 10 dni roboczych, dokumentów z których będzie wynikać w jakim zakresie zmiana ta ma wpływ na koszty wykonania umowy, w tym pisemnego zestawienia wynagrodzeń, o którym mowa w ust. 10 pkt 1) powyżej.

12. W terminie 10 dni roboczych od dnia przekazania wniosku, o którym mowa w ust. 9 powyżej, Strona, która otrzymała wniosek, przekaże drugiej Stronie informację o zakresie, w jakim zatwierdza wniosek oraz wskaże kwotę, o którą wynagrodzenie należne Wykonawcy powinno ulec zmianie, albo informację o niezatwierdzeniu wniosku wraz z uzasadnieniem.
13. W przypadku otrzymania przez Stronę informacji o niezatwierdzeniu wniosku lub częściowym zatwierdzeniu wniosku, Strona ta może ponownie wystąpić z wnioskiem, o którym mowa w ust. 9 powyżej. W takim przypadku postanowienia ust.  10-12 powyżej stosuje się odpowiednio.
14. Poza przypadkami wskazanymi powyżej, Zamawiający z inicjatywy własnej lub Wykonawcy, dopuszcza możliwość zmiany wysokości wynagrodzenia należnego Wykonawcy w przypadku zmiany cen materiałów lub kosztów związanych z realizacją niniejszej umowy. Przez zmianę ceny materiałów lub kosztów rozumie się wzrost lub obniżenie odpowiednio cen lub kosztów, względem cen lub kosztów przyjętych w celu ustalenia wynagrodzenia Wykonawcy zawartego w ofercie. 
15. W przypadku zmiany, o której mowa w ust. 14 powyżej Zamawiający przewiduje:

a. poziom zmiany ceny materiałów lub kosztów, który uprawnia Strony do żądania zmiany wynagrodzenia wynosi co najmniej 10 % w stosunku do wartości wynagrodzenia umownego brutto, określonego w § 10ust. 1 umowy;

b. zmiana wysokości wynagrodzenia występować będzie nie częściej niż raz do roku, po raz pierwszy nie wcześniej niż po upływie 12 miesięcy od daty zawarcia umowy;

c. sposób ustalania zmiany wynagrodzenia nastąpi na podstawie wskaźnika zmiany cen materiałów lub kosztów ogłaszanego w komunikacie Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego;

d. łączna i maksymalna wartość zmian wynagrodzenia nie może przekroczyć 5% wysokości wynagrodzenia brutto, określonego w § 10 ust. 1 umowy. Po przekroczeniu danego limitu postanowień w zakresie waloryzacji nie stosuje się.

16. W przypadku wystąpienia okoliczności uzasadniających zmianę, o której mowa w ust. 14 powyżej, każda ze Stron może wystąpić do drugiej Strony z wnioskiem o zmianę wynagrodzenia, nie później jednak niż 
w terminie 30 dni od zaistnienia okoliczności uzasadniających zmianę. Do wniosku Strona obowiązana jest dołączyć dokumenty, z których będzie wynikać w jakim zakresie zmiany będą miały wpływ na koszty wykonania umowy, a w szczególności szczegółową kalkulację kosztów według stanu sprzed zmiany oraz kosztów według stanu po zmianie oraz wskaże kwotę o jaką wynagrodzenie powinno ulec zmianie.

17. W terminie 10 dni roboczych od daty przekazania wniosku, o którym mowa w ust. 16 powyżej druga Strona ustosunkuje się do przedstawionych dokumentów poprzez ich zaakceptowanie lub zgłoszenie zastrzeżeń i żądanie dodatkowych wyjaśnień. 
18. Wykonawca, którego wynagrodzenie zostało zmienione, zgodnie z ust. 14-17 powyżej, zobowiązany jest do zmiany wynagrodzenia przysługującego podwykonawcy, z którym zawarł umowę, w zakresie odpowiadającym zmianom cen materiałów lub kosztów dotyczących zobowiązania podwykonawcy, zgodnie z art. 439 ust. 5 PZP. 

19. Aneksy do niniejszej umowy ważne będą tylko wówczas, gdy zostaną podpisane przez obie Strony.
20. Nie stanowi zmiany Umowy: 
1) zmiana danych związanych z obsługą administracyjno-organizacyjną umowy,
2) zmiana dokumentów potwierdzających uregulowanie płatności wobec Podwykonawców,
3) zmiana danych teleadresowych Stron.
§ 14
ROZWIĄZYWANIE SPORÓW

1. Dla rozpoznania sporów wynikłych z treści niniejszej umowy Strony przyjmują jurysdykcję krajową sądów polskich. Spory wynikające z treści niniejszej Umowy rozstrzygane będą przed sądem powszechnym miejscowo i rzeczowo właściwym dla siedziby Zamawiającego (Oddziału w Gliwicach).
2. W sprawach nieuregulowanych niniejszą Umową mają zastosowanie przepisy powszechnie obowiązującego prawa, w tym w szczególności: prawa zamówień publicznych, kodeksu cywilnego.
§ 15
POSTANOWIENIA KOŃCOWE

1. 2. Osobami odpowiedzialnymi za realizację przedmiotu umowy ze strony Zamawiającego są:

_________________________________ kontakt, tel: _________________________________, e-mail:  _________________________________

_________________________________ kontakt, tel: _________________________________, e-mail:  _________________________________

2. Osobami Wykwalifikowanymi ze strony Zamawiającego są:

_________________________________ kontakt, tel: _________________________________, e-mail:  _________________________________

_________________________________ kontakt, tel: _________________________________, e-mail:  _________________________________

3. Osobami odpowiedzialnymi za realizację przedmiotu umowy ze strony Wykonawcy są:

_________________________________ kontakt, tel: _________________________________, e-mail:  _________________________________

4. Osobami Wykwalifikowanymi ze strony Wykonawcy są:

_________________________________ kontakt, tel: _________________________________, e-mail:  _________________________________

_________________________________ kontakt, tel: _________________________________, e-mail:  _________________________________

5. Aneksy do niniejszej umowy ważne będą tylko wówczas, gdy zostaną podpisane przez obie Strony.
6. Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze Stron.
7. Jeżeli jedno lub więcej postanowień niniejszej umowy jest lub stanie się nieważne, to nie uchybia to ważności pozostałych postanowień. Strony ustalają, że w miejsce nieważnego postanowienia przyjmą postanowienie o treści najbardziej zbliżonej do znaczenia postanowienia uznanego za nieważne.
8. Integralną część umowy stanowią następujące załączniki:
1) Formularz „Oferta”– załącznik nr 1

2) Specyfikacja asortymentowo-cenowa – załącznik nr 2

3) Poświadczona za zgodność z oryginałem kserokopia Zezwolenia na wytwarzanie lub import produkt leczniczych Wykonawcy – załącznik nr 3

4) Poświadczona za zgodność z oryginałem kserokopia Certyfikatu GMP Wykonawcy – załącznik nr 4
ZAMAWIAJĄCY
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