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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem niniejszego postepowania jest wytworzenie kontraktowe badanego produktu
leczniczego w standardzie GMP, opartego na technologii liposomdéw do zastosowania w badaniu
klinicznym | fazy, w ilosci 3000 ml (dostarczonego w trzech seriach — 3 x 1000 ml, porcjowanego w
opakowania po 5 ml kazde) zgodnie z zatacznikiem nr 4 do SIWZ oraz przekazanie niezbednych
dokumentdéw koniecznych do procesu rejestracji leku.

Wyszczegdlnienie gtéwnych etapdw realizacji przedmiotu zaméwienia:

a)

c)

Dostarczenie przez Wykonawce niezbednych dokumentéw, poswiadczajgcych mozliwosci
wytwodrcze Wykonawcy, w tym:

stosowne zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 i
nast. ustawy z dnia ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r.
poz. 1977, z pdin. zm.), wydane przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego,

certyfikat spetnienia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (certyfikat GMP), Dokumentacje
Gtéwng Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (DGM), opracowang zgodnie z zatgcznikiem nr 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz.U. z 2022 r. poz. 1273, z pdzn. zm.),

po podpisaniu umowy z Wykonawcg wymaga sie dostarczenia dokumentéw potwierdzajgcych
uzyskanie zgody na wytwarzanie Badanego Produktu Leczniczego,

Wytworzenie 3000 ml badanego produktu leczniczego, w ramach 3 serii (1 seria = 1000 ml
produktu porcjowanego do opakowan 5 ml), w celu podania w badaniu klinicznym | fazy, w
oparciu o specyfikacje i wymagania Zamawiajgcego, zgodnie z opracowanym procesem
technologicznym, z uwzglednieniem wszystkich wymaganych procesem etapdéw, w tym:
zakupem odczynnikéw i kwalifikacja dostawcow,

kontrolg jakosci produktéw posrednich i koicowych w ramach kazdej serii,

opracowania metod analitycznych dla oznaczen, ktére nie zostang przekazane poprzez transfer
technologii od Zamawiajgcego (zgodnie z tabelg udostepniong po podpisaniu Umowy o
zachowaniu poufnosci, ktéra zawiera réwniez informacje dotyczace obowigzkdéw
Zamawiajgcego i Wykonawcy),

zwalniania kazdej serii przez Osobe Wykwalifikowang,

procesu sterylizacji,

procesu pakowania, etykietowania i zaslepiania (zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014). Wzér
wszystkich etykiet zostanie przestany Wykonawcy w ciggu 14 dni od dnia przekazania
Zamawiajgcemu zezwolenia, o ktérym mowa w § 1 ust. 2 pkt 4 Umowy.

i wszystkich wymaganych proceséw towarzyszacych

Opracowanie i dostarczenie niezbednej dokumentacji dla kazdej serii wytworzonego badanego
produktu leczniczego, w tym: certyfikatow zwolnienia serii, certyfikatéw analiz, protokotéw
kontroli jakosci, i wszystkich wymaganych dokumentéw niezbednych do ztozenia dokumentacji
o udzielenie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego | fazy oraz podania
wytworzonych produktéw leczniczych w badaniu klinicznym | fazy

Zakup soli fizjologicznej wyprodukowanej w standardzie GMP oraz jej odpowiednie porcjowanie
(do opakowan 5 ml), etykietowanie (zgodnie z przestanym wzorem etykiety) oraz zaslepienie
Przekazanie zaswiadczenia wystawionego przez Osobe Wykwalifikowang, poswiadczajace, ze
wytwarzanie danego produktu jest zgodne z GMP
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f) Przygotowanie dokumentacji zgodnie z Rozporzadzeniem 536/2014, w tym IMPD (w zakresie
obowigzkéw Wykonawcy)

g) Wykonanie badan stabilnosci:
-w terminie 3 miesiecy od dnia wytworzenia Produktu oraz przekazanie dokumentacji
potwierdzajacej wykonanie analiz
-w terminie 6 miesiecy od dnia wytworzenia Produktu oraz przekazanie dokumentacji
potwierdzajacej wykonanie analiz

Zapakowanie przedmiotu zaméwienia (badanego produktu leczniczego oraz NaCl):

a) Porcje 5 ml Produktu (o stezeniu okreslonym w specyfikacji przekazanej po podpisaniu Umowy
Poufnosci) - porcjowane w 5 ml buteleczki polietylenowe nieprzezroczyste jatowe, przebadane
na zgodnos¢ z wymaganiami Farmakopei Europejskiej, w ilosci 600 szt.

b) Sdl fizjologiczna (NaCl) zakupiona w opakowaniach zbiorczych w standardzie GMP -
porcjowana w 5 ml buteleczki polietylenowe nieprzezroczyste jatowe (identyczne jak dla
Produktu), przebadane na zgodnos¢ z wymaganiami Farmakopei Europejskiej, w ilosci 200 szt.

Sposdb pakowania:

a) Porcje 5 ml Produktu (etykietowane), kazda pakowana do osobnego kartonika zbiorczego
zewnetrznego (etykietowane), ktéry nalezy zabezpieczy¢ naklejkg plombowa. Powyzsze nalezy
zapakowaé zbiorczo po 10 szt. w opakowaniu zbiorczym z odpowiednig etykietg oraz
informacjg o nr Produktu i ilo$ci sztuk w opakowaniu.

b) b) Porcje 5 ml soli fizjologicznej (etykietowane), kazda pakowana do osobnego kartonika
zbiorczego zewnetrznego (etykietowane), ktéry nalezy zabezpieczyé naklejkg plombowsa.
Powyzsze nalezy zapakowac zbiorczo po 10 szt. w opakowaniu zbiorczym z odpowiednig
etykietg oraz informacjg o nr soli fizjologicznej i ilosci sztuk w opakowaniu

Miejsce realizacji przedmiotu zaméwienia: siedziba/laboratorium Wykonawcy z transportem do
siedziby Zamawiajacego, jezeli Zamawiajgcy nie wskaze innego miejsca dostawy.

KODY CPV:

- 33600000-6 Produkty farmaceutyczne

- 33690000-3 Rézne produkty lecznicze

- 73110000-6 Ustugi badawcze

Zamawiajgcy przekaze potencjalnemu Wykonawcy specyfikacje, niezbedng do przygotowania oferty,
tj. nazwy i szacunkowe ilosci/liczby sktadnikéw, nr katalogowy soli fizjologicznej (NaCl) wymaganej do
zakupu wyprodukowanej w standardzie GMP, ktére niezbedne sy do wytworzenia produktu
leczniczego, wraz z informacjg o dtugosci sekwencji peptydu (sekwencja aminokwasowa, ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorstwa, zostanie przekazana tylko wybranemu, na drodze niniejszego
postepowania Wytwadrcy po podpisaniu umowy na wytwarzanie) oraz wiasciwosci wytwarzanego
preparatu, informacje na temat przeprowadzanej ewentualnej kontroli u Wykonawcy w ramach
Systemu Jakosci Zamawiajgcego, jednakze z uwagi na konieczno$¢ ochrony tajemnicy przedsiebiorstwa
zastrzega sobie prawo do przekazania specyfikacji po uprzednim podpisaniu z potencjalnym
Wykonawcg umowy o zachowaniu poufnosci. Wzér Umowy znajduje sie w Zalgczniku nr 7 do
Zapytania Ofertowego.

Podpisang podpisem elektronicznym Umowe nalezy przesta¢ na adres: postepowania@kmptm.pl, a
podpisang wtasnorecznie na adres siedziby firmy, tj. Slgski Park Technologii Medycznych Kardio-Med
Silesia sp. z 0.0., ul. Marii Curie-Sktodowskiej 10C, 41-800 Zabrze, nie pdzniej niz na 7 dni roboczych
przed uptywem terminu sktadania ofert.
Umowa o zachowaniu poufnosci powinna zostac¢ uzupetniona i podpisana przez osobe upowazniong
do reprezentowania Wykonawcy. Odpowiedzi na pytania wraz ze stosownymi dokumentami zostang
udostepnione przez Zamawiajgcego w ciggu trzech dni roboczych:

1) od dnia podpisania Umowy poufnosci przez obie strony - w przypadku, gdy zostanie podpisana

przy wykorzystaniu podpisu elektronicznego;
2) od dnia przekazania Wykonawcy przez Zamawiajgcego skanu podpisanej przez obie Strony
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Umowy poufnosci — w przypadku, gdy bedzie podpisywana wifasnorecznie, przy czym

Zamawiajgcy zobowigzuje sie przekazaé Wykonawcy jeden egzemplarz podpisanej Umowy

poufnosci na adres Wykonawcy.
Zamowienie jest finansowane w ramach prowadzonego projektu komercyjnego badania klinicznego —
rozwdj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA finansowanego
ze srodkow budzetu panstwa od Agencji Badarh Medycznych, numer Projektu 2021/ABM/05/00002.
Zamawiajgcy moze uniewazni¢ postepowanie, jezeli srodki pochodzgce z ww. Programu, ktére
Zamawiajgcy zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub czesci zamdwienia, nie zostaty mu
przyznane.

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Aby oferta mogta bra¢ udziat w ocenie powinna spetnia¢ wymogi niniejszej specyfikacji.
Oferta sktadana przez Wykonawce winna by¢ sporzgdzona w formie pisemnej.
Oferte stanowig zataczniki: nr 1, nr 2, nr4, nr5, nr 6, nr 6a, nr 7 oraz inne wymagane SIWZ dokumenty
i oSwiadczenia woli podpisane przez Wykonawce.
Wykonaweca winien spetniaé¢ wszystkie warunki wymagane w punkcie V.
Oferta winna by¢ podpisana przez osobe upetnomocniong do reprezentowania Wykonawcy, co musi
wynikac z zatgczonych do oferty dokumentéw.
Oferta sktadana przez Wykonawce winna by¢ sporzgdzona w jezyku polskim lub angielskim.
Wszystkie kartki Oferty winny by¢ potgczone w sposéb trwaty, uniemozliwiajgcy ich wysuniecie sie,
ponumerowane, a kazda kartka podpisana /zgodnie z pkt 5/.
Wszelkie poprawki lub zmiany w ofercie winny by¢ podpisane wtasnorecznie przez osobe podpisujgca
oferte /zgodnie z pkt 5/.
Zamawiajgcy poprawia oczywiste omytki rachunkowe, z uwzglednieniem konsekwencji rachunkowych
dokonanych poprawek. Przez oczywiste omytki rachunkowe Zamawiajgcy rozumie wadliwy wynik
dziatania arytmetycznego.
Jezeli cene oferty podano rozbieznie stownie i liczbg lub podano rézne ceny w réznych czesciach oferty,
przyjmuje sie, ze prawidtowo podano ten zapis, ktéry odpowiada dokonanemu obliczeniu ceny.
Zamawiajgcy poprawia w ofercie oczywiste omytki pisarskie.
Zamawiajgcy poprawia w ofercie inne omyitki polegajgce na niezgodnosci oferty ze specyfikacjg
istotnych warunkéw zaméwienia, niepowodujgce istotnych zmian w tresci oferty — niezwtocznie
zawiadamiajgc o tym wykonawce, ktérego oferta zostata poprawiona.
Kazdy Wykonawca moze ztozyc¢ tylko jedng oferte.
Oferte nalezy umiesci¢ w kopercie zamknietej w sposéb gwarantujgcy zachowanie w poufnosci jej
tresci.
Koperte z ofertg nalezy zaadresowac na:
Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia sp. z 0. o.
ul. M. Curie-Sktodowskiej 10c
41-800 Zabrze
oraz oznaczy¢ napisem:
Oferta do postepowania na
»Wytonienie Wykonawcy na wytwarzanie kontraktowe badanego produktu leczniczego w standardzie
GMP, opartego na technologii liposomdéw do zastosowania w badaniu klinicznym | fazy, wraz z
wymagang dokumentacjg” (15/2/24)
w ramach
projektu komercyjnego badania klinicznego — rozwdj innowacyjnych rozwiazan terapeutycznych z
wykorzystaniem technologii RNA
Koperta musi byé rdwniez opisana nazwg i adresem Wykonawcy.
Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli:
1) jej tres¢ lub forma ztozenia nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia
(z zastrzezeniem Rozdziatu Ill pkt 8-10);
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2) wykonawca w terminie 3 dni od dnia doreczenia zawiadomienia nie zgodzit sie na poprawienie
omytki, o ktérej mowa w pkt 11;
3) zawiera btedy w obliczeniu ceny z zastrzezeniem pkt 8;
4) Wykonawca nie ztozyt wyjasnien lub/oraz nie uzupetnit brakdw oferty we wskazanym terminie;
5) oferte ztozyt Wykonawca, w stosunku do ktérego otwarto likwidacje albo dokonano wykreslenia
Wykonawecy z wtasciwego rejestru;
6) zostata ztozona po uptywie terminu sktadania ofert;
7) zostata ztozona przez Wykonawce:
a) bedacego podmiotem powigzanym kapitatowo z Zamawiajacym1
b) bedacego podmiotem powigzanym osobowo z Zamawiajqcym2
c) wobec ktérego zachodzg w przestanki wykluczenia 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 bezpieczeristwa
narodowego (Dz. U. poz. 835);
8) zostata ztozona przez Wykonawce, ktdry nie spetnia warunkéw udziatu w postepowaniu.
Oferta ztozona po terminie sktadania ofert zostanie zwrdcona Wykonawcy.
Postepowanie jest jawne. Wykonawca moze zastrzec w ofercie informacje stanowigce tajemnice
przedsiebiorstwa (wg art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji), zgodnie z ponizszg
instrukcja:
nazwy dokumentéw w ofercie stanowigce informacje zastrzezong powinny by¢ w wykazie zatgcznikow
wyrdznione graficznie,
dokumenty stanowigce informacje zastrzezone winny by¢ spiete iwlozone w oddzielng,
nieprzezroczystg oktadke, wewnatrz oktadki winien by¢ spis zawartosci podpisany przez wykonawce,
Zamawiajgcy nie ponosi odpowiedzialnosci za nastepstwa spowodowane brakiem wtasciwego
zabezpieczenia w/w informacji.

OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY OFERTY

Wykonawca w przedstawionej ofercie winien zaoferowaé cene kompletng, jednoznaczng i ostateczng
obejmujacg wszystkie przewidywane koszty realizacji Przedmiotu zaméwienia.

Cena oferty powinna by¢ wyrazona w ztotych polskich z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.
Cena wyrazona w walucie obcej zostanie przeliczona wedtug sredniego kursu NBP na dzien sktadania
ofert.

Stawki i ceny wymienione przez Wykonawce w Ofercie nie bedg podlegaé¢ korektom w trakcie
wykonywania kontraktu, z wyjatkiem przypadkédw wymienionych w istotnych postanowieniach
umowy.

Przy wyliczeniu ceny przyjmuje sie zasade, ze wartos¢ brutto tworzy cena netto powiekszona o podatek
VAT.

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

O udzielenie zamdéwienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy ztozyli oswiadczenie zgodnie z wzorem
z zatgcznika nr 2 tj. potwierdzajgce, ze:

12 przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym lub osobami upowaznionymi do

zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z

przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdinik spotki cywilnej lub spétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzagdzajacego, prokurenta, petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzeriskim, w stosunku pokrewieristwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia
lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.
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1) Posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie konieczne dla realizacji zamdwienia (zgodnie z pkt.
2 niniejszego rozdziatu)

2) Dysponujg odpowiednim potencjatem technicznym (zgodnie z pkt. 2 niniejszego rozdziatu) i
infrastrukturalnym oraz personelem, zdolnym do wykonania zamdwienia, spetniajgcym
wymagania opisane w zafgczniku 5, 6 oraz 6a.

3) Znajdujg sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej umozliwiajgcej im realizacje zamodwienia.

4) Oferta ztozona przez Wykonawce, nie podlega odrzuceniu na podstawie postanowien Rozdziatu
Il pkt. 17.5),17.7).

5) Posiadajg stosowne zezwolenie na wytwarzanie produktéow leczniczych, definiowane art. 38 ust.
2 ustawy z dnia ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz.
1977, z pdin. zm.), wydane przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz certyfikat
spetnienia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (certyfikat GMP),

6) Sa w petni Swiadomi wszelkich problemoéw zwigzanych z produktem leczniczym lub prac, ktére
mogg stanowic¢ zagrozenie dla jego pomieszczen, urzadzen, personelu oraz innych materiatéw i
innych produktéw leczniczych.

Zamawiajgcy okresla nastepujgcy warunek udziatu w postepowaniu dot. wiedzy, doswiadczenia i
zdolnosci technicznej lub zawodowe] w zakresie doswiadczenia Wykonawcy (Zatgcznik 5):

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca wykaze, ze w okresie ostatnich 3 lat przed
uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie,
zrealizowat co najmniej trzy realizacje polegajgce na: wytworzeniu produktéw leczniczych w
technologii wytwarzania liposoméw w standardzie GMP i/lub wykonaniu realizacji produktow
leczniczych w postaci ptynnej sterylnej lub niesterylnej o facznej wartosci minimum 1 min zt netto.
Warunek uwaza sie za spetniony, jezeli Wykonawca potwierdzi realizacje stosownymi dokumentami
(Faktury, referencje lub inne dokumenty potwierdzajgce wraz z opisem przedmiotu zamdwienia). W
przypadku, gdy powyisze nie byly realizowane na zlecenie podmiotu zewnetrznego, Wykonawca
powinien przedstawi¢ dokumenty potwierdzajgce wytworzenie produktéw na uzytek wtasny i/lub
wprowadzenie ich do obrotu.

. Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej

Praktyki Wytwarzania, Wykonawca moze zlecié cze$¢ czynnosci stronie trzeciej, z zastrzezeniem, iz nie
jest to mozliwe bez uprzedniej oceny i zatwierdzenia ustaled z Zamawiajgcym. Ustalenia pomiedzy
Wykonawca, a strong trzeciag musza zapewniaé, ze informacje i wiedza, pochodzace réwniez z oceny
strony trzeciej, sg dostepne tak jak w przypadku Wykonawcy. Wykonawca winien zapewnic podpisanie
ze strong trzecig Umowy o zachowaniu poufnosci przekazywanych informacji.

Ocena spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu bedzie polegata na ocenie, czy zataczony
dokument potwierdza spetnianie warunku udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia czy nie
spetnia.

DOKUMENTY WYMAGANE OD WYKONAWCOW

Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z ofertg nastepujgcych dokumentdéw:

1) Wypetniony, podpisany przez osobe/y uprawniong/e do reprezentowania wykonawcy
Formularz oferty (Zatacznik nr 1);

2) Aktualny odpis z wtasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci
gospodarczej, wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert;

3) Oswiadczenie/a Wykonawcy stanowigcy (Zatacznik nr 2);

4) Wypetniony, podpisany przez osobe uprawniong do reprezentowania Wykonawcy Formularz
cenowy stanowiacy (Zatacznik nr 4);

5) Wykaz wykonanych realizacji zgodnie z Rozdziatem V pkt 2 w zakresie niezbednym do wykazania
spetniania warunku dot. wiedzy, doswiadczenia i zdolnosci technicznej lub zawodowej w
zakresie doswiadczenia Wykonawcy, wykonanych w okresie ostatnich trzech lat przed uptywem
terminu sktadania ofert w postepowaniu, z podaniem ich rodzaju i wartosci, daty i podmiotow,
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na rzecz ktérych dostawy lub ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane, oraz zataczeniem
dokumentu potwierdzajgcego, ze dostawy zostaty wykonane nalezycie, stanowigcy (Zatgcznik
nr5);

6) Wykaz personelu, ktéry bedzie bezposrednio zaangazowany w realizacje zamdwienia, wraz z
dokumentacja, potwierdzajgcg wyksztatcenie, kwalifikacje i staz pracy cztonka personelu na
danym stanowisku (Zatacznik 6 i 6a);

7) Stosowne zezwolenie na wytwarzanie produktow leczniczych, definiowane art. 38 ust. 2 ustawy
z dnia ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z
pozn. zm.), wydane przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego

8) Certyfikat spetnienia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (certyfikat GMP);

9) Dokumentacje Gtéwng Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (DGM), opracowang zgodnie z
zatgcznikiem nr 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2022 r. poz. 1273, z pdzn. zm.).

Zamawiajgcy wymaga zlozenia stosownego zezwolenia na wytwarzanie badanego produktu
leczniczego, definiowane art. 38 ust. 2 ustawy z dnia ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z pdin. zm.), wydane przez Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego - dokument wymagany do dostarczenia po podpisaniu _Umowy pomiedzy
Zamawiajacym, a Wykonawcg w terminie 30 dni od dnia podpisania Umowy.

Zamawiajgcy zwraca sie do Wykonawcy o wyjasnienie niejasnosci ztozonej oferty lub/oraz
uzupetnienie brakow oferty w okreslonym przez siebie terminie. Wyjasnienia i uzupetnienia oferty nie
moga prowadzi¢ do zmiany ceny oferty, z zastrzezeniem Rozdziatu Il pkt 8-9. Uzupetnione dokumenty
muszg potwierdzaé warunki postawione w SIWZ najpdzniej na dzien uzupetnienia dokumentéw.

W przypadku, gdy Wykonawca dotaczy jako zatgcznik do oferty kopie dokumentu, kopia ta winna by¢
poswiadczona za zgodnos¢ z oryginatem przez osobe uprawniong do reprezentowania Wykonawcy.
Poswiadczenie przez Wykonawce powinno by¢ opatrzone imienng pieczatkg i podpisem osoby
upowaznionej, datg i napisem ,za zgodnos$¢ z oryginatem”. W przypadku nieczytelnej kserokopii,
zamawiajgcy wezwie Wykonawce do okazania oryginatu dokumentu dla poréwnania go z
przedstawiong nieczytelng kopig.

KRYTERIA OCENY OFERT
Przy wyborze i ocenie ztozonych Ofert Zamawiajacy kierowac sie bedzie nastepujgcymi kryteriami:
najnizsza cena

Kryterium ceny bedzie rozpatrywane na podstawie ceny podanej przez uczestnika postepowania
w Formularzu oferty.

Zamawiajgcy uzna za najkorzystniejszg Oferte, ktdra uzyska najwyzszg ilos¢ punktow za kryteria
przyjete do oceny ofert.

CZAS OBOWIAZYWANIA UMOWY

Czas obowigzywania Umowy:
Umowa zostaje zawarta na okres 12 miesiecy od dnia jej zawarcia, przy czym jej realizacja nastgpi w
nastepujacych etapach:

1) do 30 dni od podpisania umowy - przekazanie Zamawiajgcemu zezwolenia na wytwarzanie
badanego produktu leczniczego;

2) do dnia 15.01.2025 - transfer / opracowanie metod badawczych w zakresie zwolnienia
materiatdw wyjsciowych, opakowan, transfer procesu wytwarzania z walidacjg procesu,
walidacja czyszczenia;
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3) do dnia 28.02.2025 r. — wytworzenie trzech serii Produktu oraz przekazanie dokumentacji
potwierdzajgcej wytworzenie trzech serii Produktu;

4) po uptywie trzech miesiecy od daty wytworzenia — wykonanie badan stabilnosci w warunkach
przyspieszonych, zgodnych z normg ICH Q1A(R2) oraz przekazanie dokumentéw z
przeprowadzonych analiz (do 31.05.2025 r.);

5) po uptywie szesciu miesiecy od daty wytworzenia — wykonanie badan stabilnosci w warunkach
przyspieszonych, zgodnych z normg ICH Q1A (R2, przekazanie dokumentéw z
przeprowadzonych analiz oraz przekazanie trzech serii Produktu i soli fizjologicznej (do
31.08.2025r.).

MIEJSCE | TERMIN SKEADANIA OFERT

Oferty nalezy sktada¢ w siedzibie Slgskiego Parku Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z o.
0., ul. M. C. Sktodowskiej 10c, 41-800 Zabrze.

Termin sktadania ofert uptywa dnia 11.10.2024 r. o godz. 10.00.

Oferty ztozone po tym terminie zostang niezwtocznie zwrécone Wykonawcom.

Jezeli oferta wptynie do Zamawiajgcego pocztg lub inng drogg (np. poczty kurierskg), o terminie
ztozenia Oferty decyduje termin dostarczenia Oferty do Zamawiajgcego, a nie termin np. wystania
Oferty listem poleconym lub ztozenia zlecenia dostarczenia oferty pocztg kurierska.

Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem Oferty.

Wykonawca moze dokona¢ modyfikacji lub wycofac¢ ztozong Oferte, jesli pisemne powiadomienie o tej
modyfikacji lub wycofaniu zostanie ztozone Zamawiajgcemu przed uptywem terminu sktadania Ofert.
Powiadomienie o modyfikacji lub wycofaniu Oferty przez Wykonawce winno by¢ sporzadzone na
pismie i oznaczone odpowiednio: ,,Modyfikacja” lub ,,Wycofanie”.

Zadna Oferta nie moze by¢ modyfikowana lub wycofana po uptywie terminu skfadania Ofert z
zastrzezeniem Rozdziatu Ill pkt 11 SIWZ.

SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE

Wykonawca moze zwracac sie pisemnie lub elektronicznie (postepowania@kmptm.pl) z zapytaniem o
wyjasnienie tresci SIWZ.

Zamawiajacy udzieli wyjasnien niezwtocznie.

Jezeli udzielone wyjasnienia doprowadza do zmiany specyfikacji, to Zamawiajacy przedtuza termin
sktadania ofert o czas niezbedny na wprowadzenie zmian w dokumentacji postepowania, podajac date
wprowadzenia oraz zakres dokonanych zmian.

Zamawiajgcy moze rowniez samodzielnie dokonac zmiany specyfikacji z jednoczesnym przedtuzeniem
terminu sktadania ofert o czas niezbedny na wprowadzenie zmian w dokumentacji postepowania,
podajgc date wprowadzenia oraz zakres dokonanych zmian.

Zamawiajgcy przewiduje porozumiewanie sie z wykonawcami w formie: e-mailowo, pisemnie.

TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

Sktadajacy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 90 dni.

Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.

Zamawiajgcy moze zwrécic sie do Wykonawcy z wnioskiem o przedtuzenie okresu zwigzania ofertg o
czas nie dtuzszy niz 60 dni.

Wykonawca moze samodzielnie przedtuzy¢ okres zwigzania oferta.

OTWARCIE, OCENA OFERT, WYBOR OFERTY NAJKORZYSTNIEJSZEJ, UNIEWAZNIENIE POSTEPOWANIA

Otwarcie ofert nastgpi dnia 11.10.2024 r. o godz. 10.15 w siedzibie Zamawiajgcego, w Zabrzu przy ul.
M. C. Sktodowskiej 10C.
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Otwarcie ofert jest jawne.

Osoby chetne do udziatu w otwarciu ofert poinformuja o tym fakcie Zamawiajgcego z co najmniej
24-godzinnym wyprzedzeniem.

Podczas otwarcia ofert podawana jest do wiadomosci kwota, ktérg Zamawiajgcy zamierza przeznaczyé
na realizacje zamdwienia oraz nazwy i adresy Wykonawcow wraz z cenami ofert.

W przypadku, gdy Wykonawca nie uczestniczyt w otwarciu ofert Zamawiajacy przesle, na pisemny
whniosek, informacje zawierajacg nazwy i adresy wykonawcéw, ktérych oferty zostaty otwarte oraz
ceny tych ofert.

Ocena, poréwnanie i wybdr najkorzystniejszej Oferty ostatecznej bedzie przeprowadzone przez
Komisje powotang przez Zamawiajgcego (w postepowaniach w ktérych jest powotana).

Zamawiajgcy moze najpierw dokonaé oceny ofert, a nastepnie zbada¢, czy Wykonawca, ktérego Oferta
zostata oceniona jako najkorzystniejsza spetnia warunki udziatu w postepowaniu.

Wybdr Oferty najkorzystniejszej/uniewaznienie postepowania podlega zatwierdzeniu przez Zarzad.
Jezeli cena najkorzystniejszej oferty jest wyzsza niz kwota, ktérg Zamawiajacy moze przeznaczyé na
realizacje zamoéwienia, Zamawiajgcy moze uniewaznié postepowanie.

Jezeli w postepowaniu nie zostata ztozona zadna oferta lub wszystkie ztozone oferty podlegaja
odrzuceniu, Zamawiajgcy uniewaznia postepowanie.

Informacje:

o wyborze najkorzystniejszej oferty/uniewaznieniu postepowania,

wykonawecach, ktérych oferty zostaty odrzucone

Zamawiajgcy wysle niezwtocznie po wyborze najkorzystniejszej oferty do uczestnikéw postepowania.
Ogtoszenie o wyniku zostanie réwniez umieszczone na stronie internetowej Zamawiajgcego.

OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTOW Z WYKONAWCAMI

Upowaznionymi do kontaktu z Wykonawcami sa:
postepowania@kmptm.pl / a.bochenek@kmptm.pl

ZAGADNIENIA DOTYCZACE UMOWY

Istotne postanowienia jakie zawiera umowa i przewidywane mozliwosci oraz warunki dokonania w niej
zmian zawiera Zatgcznik nr 3 do SIWZ.

Wykonawca jest zobowigzany stawi¢ sie w siedzibie Zamawiajgcego w terminie 3 dni roboczych (pn-pt
w godzinach od 8.00 do 16.00) od dnia zawiadomienia o wyborze oferty najkorzystniejszej celem
podpisania umowy (jesli zostanie wezwany przez Zamawiajgcego).

Podpisanie Umowy moze odby¢ sie w sposdb elektroniczny, jezeli Wykonawca wyrazi na to zgode.

W przypadku, gdy wybrany Wykonaweca nie stawi sie zgodnie z pkt 2 lub nie podpisze umowy w sposdb
elektroniczny zgodnie z pkt 3, Zamawiajgcy ma prawo zawrzeé¢ umowe z Wykonawcg, ktérego oferta
znajduje sie na nastepnym miejscu wg kryteriow oceny ofert.

W sprawach nieunormowanych niniejszg dokumentacjg majg zastosowanie:
ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. z 2023 r. poz. 1610 z pdzn. zm.);
Regulamin udzielania zamoéwien Zamawiajgcego dostepny na stronie http://www.kmptm.pl

Zatwierdzam
Adam Konka

Dokument
podpisany przez

: ,( {/ Adam Konka
. =</ Data 2024.09.09
18:11:04 CEST
Prezes Zarzadu
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Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0. o.
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Zatgcznik nr 1

(piecze¢/nazwa Wykonawcy) (o ] - J U

FORMULARZ OFERTY

W odpowiedzi na ogtoszenie o postepowaniu na ,wytonienie Wykonawcy na wytwarzanie
kontraktowe badanego produktu leczniczego w standardzie GMP, opartego na technologii
liposoméw do zastosowania w badaniu klinicznym | fazy, wraz z wymagang dokumentacjy”
(14/Z/24) w ramach projektu komercyjnego badania klinicznego — rozwdj innowacyjnych rozwigzan
terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w
zakresie objetym Specyfikacjg Istotnych Warunkéw Zaméwienia za cene:

Oswiadczam, ze spetniamy wszystkie wymagania zawarte w Specyfikacji Istotnych Warunkdow
Zamowienia i przyjmujemy je bez zastrzezen oraz, ze otrzymaliSmy wszystkie konieczne informacje
potrzebne do przygotowania oferty.

Oswiadczam, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym i
faktycznym.

Oswiadczam, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na czas wskazany w specyfikacji istotnych
warunkéw zamdwienia.

Oswiadczam, ze zawarty w specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia projekt umowy zostat przez
nas zaakceptowany i w przypadku wyboru naszej oferty — deklarujemy gotowos¢ podpisania umowy
na warunkach okreslonych w projekcie umowy stanowigcych zatgcznik nr 3 do SIWZ w miejscu i
terminie wyznaczonym przez Zamawiajcego.

Oswiadczam, ze dysponuje dokumentami dopuszczajgcymi oferowany przedmiot zamowienia do
obrotu na terenie kraju i zobowigzuje sie do ich dostarczenia na kazde wezwanie Zamawiajgcego, w
terminie przez niego wskazanym.

Oswiadczam, ze akceptujemy harmonogram ptatnosci wskazany w § 3 Wzoru Umowy.

Nasz adres e-mail do odbierania korespondencji: .........cccceeecvveeeeecnnnen.n.

Czas obowigzywania Umowy:

Umowa zostaje zawarta na okres 12 miesiecy od dnia jej zawarcia, przy czym jej realizacja nastgpi w
nastepujacych etapach:

1) do 30 dni od podpisania umowy - przekazanie Zamawiajgcemu zezwolenia na wytwarzanie
badanego produktu leczniczego;

2) do dnia 15.01.2025 - transfer / opracowanie metod badawczych w zakresie zwolnienia
materiatdw wyjsciowych, opakowan, transfer procesu wytwarzania z walidacjg procesu,
walidacja czyszczenia ;

3) do dnia 28.02.2025 r. — wytworzenie trzech serii Produktu oraz przekazanie dokumentaciji
potwierdzajgcej wytworzenie trzech serii Produktu;

4) po uptywie trzech miesiecy od daty wytworzenia — wykonanie badan stabilnosci w warunkach
przyspieszonych, zgodnych z normag ICH Q1A(R2) oraz przekazanie dokumentow z
przeprowadzonych analiz (do 31.05.2025 r.);

5) po uptywie szeSciu miesiecy od daty wytworzenia — wykonanie badan stabilnosci w warunkach
przyspieszonych, zgodnych z normg ICH Q1A(R2, przekazanie dokumentéw z
przeprowadzonych analiz oraz przekazanie trzech serii Produktu i soli fizjologicznej (do
31.08.2025r.).
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Zatgcznikami do niniejszej oferty sa:

(podpis upetnomocnionego przedstawiciela)
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Zatgcznik nr 2

(piecze¢ adresowa/nazwa Wykonawcy)

OSWIADCZENIE

|. Sktadajgc oferte oswiadczam, ze:

Posiadam niezbedng wiedze i doswiadczenie konieczne dla realizacji zamdwienia.

Dysponuje odpowiednim potencjatem technicznym i infrastrukturalnym oraz personelem, zdolnym do
wykonania zamdwienia.

Znajduje sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej umozliwiajgcej mi realizacje zamdwienia.

Posiadam stosowne zezwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych, definiowane art. 38 ust. 2
ustawy z dnia ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z
pdzn. zm.), wydane przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz certyfikat spetnienia wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania (certyfikat GMP).

Jestem w petni Swiadomy wszelkich probleméw zwigzanych z produktem leczniczym lub prac, ktére
moga stanowic¢ zagrozenie dla jego pomieszczen, urzagdzen, personelu oraz innych materiatéw i innych
produktow leczniczych.

Oferta ztozona przez Wykonawce, ktérego reprezentuje nie podlega odrzuceniu na podstawie
postanowien Rozdziatu Ill pkt. 17.5).

Nie jestem podmiotem powigzanym kapitatowo z Zamawiajgcym*

Nie jestem podmiotem powigzanym osobowo z Zamawiajgcym**

Nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia 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 stuzgcych ochronie bezpieczerstwa narodowego (Dz. U. poz. 835).

(podpis upetnomocnionego przedstawiciela)

*/** Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub osobami
upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego
czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:
uczestniczeniu w spétce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepisow,

petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego, prokurenta, petnomocnika,

pozostawaniu w zwigzku matzerskim, w stosunku pokrewiernstwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa
drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.



Zatgcznik nr 3

AGENCJA
BADAN

Projekt komercyjnego badania klinicznego — rozwdéj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z
wykorzystaniem technologii RNA

(Istotne postanowienia umowy)
UMOWA NR.......... /ABM/24

zawarta w dniu .........ce....... 2024 r. w Zabrzu/? pomiedzy:

Slaskim Parkiem Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia sp. z 0. 0. z siedziba w Zabrzu, ul. M. Curie-
Sktodowskiej 10c, zarejestrowang w Rejestrze Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego
prowadzonym przez Sad Rejonowy w Gliwicach, X Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego
pod numerem KRS 0000396540, NIP 648-276-15-15, REGON: 242742607, o kapitale zaktadowym
w wysokosci 635.600,00 zt reprezentowang przez:

Adama Konke — Prezesa Zarzadu uprawnionego do samodzielnej reprezentacji spétki, zgodnie z
informacjg odpowiadajgcg odpisowi aktualnemu z rejestru przedsiebiorcow

zwang dalej ,Zamawiajgcym”,

a

(w przypadku przedsiebiorcy wpisanego do KRS)

(NAZWA) cereeeieeecree e ,zsiedzibg W e, Przy ulicy .oocveeeeiieeciieeeiieeens ,
NIP: ... , REGON: ... , Kapitat zaktadowy: .............. wpisang do rejestru przedsiebiorcéw
prowadzonego przez Sgd Rejonowy ......cccccevvveeeennne pod numerem KRS: ............... , reprezentowang
przez:

(w przypadku przedsiebiorcy wpisanego do CEIDG)

(imie i nazwisko) ............. , zam. ......... PESEL: ... przedsiebiorcg prowadzacym dziatalnosc
gospodarczg pod firmg ......cceecvveeeeiininennn. zsiedzibg W ....ceeeciveeeennne. przy ulicy ....coceveeecnnieeeenne, , NIP:
................ , REGON: .......ccu...s,

zwanym w tresci umowy ,Wykonawcg”, zwanymi dalej réwniez osobno ,Strong” lub tacznie
»,Stronami”, o nastepujgcej tresci:

§1.
Przedmiot Umowy
Przedmiotem Umowy jest wytworzenie i dostarczenie przez Wykonawce 3. (sfownie: trzech) serii
badanego produktu leczniczego (dalej zwanego: ,Produktem”), a takie zakup, porcjowanie i

3 W przypadku podpisania przez Strony umowy podpisem elektronicznym, datg zawarcia bedzie dzien ztozenia
ostatniego podpisu kwalifikowanego przez Strony.



etykietowanie soli fizjologicznej NaCl, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania,
specyfikacjg i procesem technologicznym opracowanym przez Zamawiajgcego, Zatgcznikiem nr 4 do
SIWZ oraz ofertg ztozong w odpowiedzi na postepowanie nr 15/2/24.

Przez jedng serie Produktu rozumie sie 1000 ml Produktu. Badany produkt leczniczy dostarczony
bedzie do Zamawiajgcego w trzech seriach — 3 x 1000 ml porcjowanego do opakowan (buteleczek
polietylenowych, nieprzezroczystych, jatowych przebadanych na zgodnos$é z Farmakopeg Europejsk3)
o pojemnosci 5 ml kazda. Porcjowany Produkt zapakowany w opakowania zbiorcze po 10 szt. kazde,
opisane zgodnie z Rozporzadzeniem 536/2014 oraz wzorem etykiet dostarczonym przez
Zamawiajgcego.

Wykonawca oswiadcza, ze:

1) posiada wdrozony System Jakosci, obejmujacy strukture organizacyjng, procedury, procesy i
zasoby, jak rowniez dziatania konieczne do zapewnienia, ze substancja czynna bedzie spetniata
oczekiwane wymagania specyfikacji dotyczace jej jakosci i czystosci. Wszystkie dziatania
dotyczace jakosci sg zdefiniowane i udokumentowane;

2) opracowat i stosuje programy zachowania higieny, w szczegdélnosci procedury dotyczace
kontroli zdrowia, higieny i odziezy roboczej pracownikdow.

Wykonawca zobowigzuje sie w szczegdlnosci do:

1) dostarczenia, w terminie 30 dni od dnia podpisania Umowy zezwolenia na wytwarzanie
badanego produktu leczniczego. Zamawiajgcy ma prawo do wstrzymania sie z zaptatg faktury
zaliczkowej do momentu przekazania ww. zezwolenia przez Wykonawce;

2) zakupu, w ramach wynagrodzenia umownego, wszystkich materiatéw, w tym odczynnikow,
niezbednych do wytworzenia Produktu, posiadajgcych wtasciwosci niezbedne do wytworzenia
Produktu;

3) wytwarzania Produktu w Miejscu Prowadzenia Dziatalnosci;

4) skierowania do realizacji Umowy wytacznie wykwalifikowanego personelu, posiadajgcego
doswiadczenie praktyczne pozwalajgce na prawidtowe i zgodne z potrzebami Zamawiajgcego
wytworzenie Produktu, w tym takze do zapewnienia Osoby Wykwalifikowanej, posiadajgcej
kwalifikacje, o ktdrych mowa w art. 39 ust. 5 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktérej dane
zostang przekazane Zamawiajgcemu;

5) zapewnienia personelowi skierowanemu do realizacji zamodwienia wszelkiego wyposazenia
oraz odziezy roboczej, zapewniajacej bezpieczenstwo przy realizacji Umowy;

6) przygotowania dokumentacji zgodnie z Rozporzadzeniem 536/2014, w tym IMPD (w zakresie
obowigzkéw Wykonawcy) i przekazania jej jednoczes$nie z seriami Produktu;

7) opracowania i dostarczenia Zamawiajgcemu, wraz dostarczang serig Produktu, niezbednej
dokumentacji dla kazdej serii Produktu, w tym: certyfikatéw zwolnienia serii, certyfikatow
analiz, protokotéw kontroli jakosci, i wszystkich wymaganych dokumentéw, niezbednych do
podania wytworzonych produktéw leczniczych w badaniu klinicznym;

8) umozliwienia dokonania kontroli wtasciwym organom kontrolujgcym oraz wspétpracowania z
Zamawiajgcym w tym zakresie, w tym réwniez do poinformowania Zamawiajgcego o kontroli
przeprowadzanej u Wykonawcy w zwigzku z wytwarzaniem Produktu;

9) niedokonywania nieautoryzowanych zmian w trakcie procesu wytwarzania w stosunku do
wynikajgcych w szczegdlnosci ze specyfikacji Produktu oraz warunkédw Umowy, ktére moga
wptywadé niekorzystnie na jakos¢ zleconych dziatan oraz jakos$é Produktu;

10) informowania na biezgco Zamawiajgcego o wystgpieniu jakichkolwiek nieprawidtowosci
zwigzanych z realizacjag Umowy, z zastrzezeniem, ze brak poinformowania Zamawiajacego w
terminie umozliwiajgcym zapobiezenie szkodliwym skutkom wynikajgcym ze stwierdzonych
przez Wykonawce nieprawidfowosci bedzie skutkowat obcigzeniem Wykonawcy
odpowiedzialnoscig za szkode, niezaleznie od rodzaju szkody;

11) archiwizacji dokumentacji zwigzanej z realizacjg Umowy przez okres co najmniej 5 lat od dnia
zakonczenia obowigzywania niniejszej Umowy;

12) zapakowania przedmiotu zamowienia (badanego produktu leczniczego oraz NaCl) w
nastepujacy sposéb:



10.

11.

12.

a) porcje 5 ml Produktu (o stezeniu okreslonym w specyfikacji przekazanej Wykonawcy) -
porcjowane w 5 ml buteleczki polietylenowe nieprzezroczyste jatowe, przebadane na
zgodnos¢ z wymaganiami Farmakopei Europejskiej, w ilosci 600 szt.,

b) sdl fizjologiczna (NaCl) zakupiona w opakowaniach zbiorczych w standardzie GMP -
porcjowana w 5 ml buteleczki polietylenowe nieprzezroczyste jatowe (identyczne jak dla
Produktu), przebadane na zgodnosé z wymaganiami Farmakopei Europejskiej, w ilosci
200 szt.

Sposdb pakowania:

a) Porcje 5 ml Produktu (etykietowane), kazda pakowana do osobnego kartonika
zbiorczego zewnetrznego (etykietowane), ktéry nalezy zabezpieczy¢ naklejka
plombowa. Powyisze nalezy zapakowac zbiorczo po 10 szt. w opakowaniu zbiorczym z
odpowiednig etykietg oraz informacjg o nr Produktu i ilosci sztuk w opakowaniu,

b) Porcje 5 ml soli fizjologicznej (etykietowane), kazda pakowana do osobnego kartonika
zbiorczego zewnetrznego (etykietowane), ktéry nalezy zabezpieczy¢ naklejka
plombowag. Powyzsze nalezy zapakowac zbiorczo po 10 szt. w opakowaniu zbiorczym z
odpowiednig etykietg oraz informacjg o nr soli fizjologicznej i ilosci sztuk w opakowaniu.

Miejsce realizacji przedmiotu zaméwienia: siedziba/laboratorium Wykonawcy, z transportem do
siedziby Zamawiajacego, jezeli Zamawiajgcy nie wskaze innego miejsca dostawy.
Wszystkie ustalenia oraz zmiany zwigzane z dziataniami wytwdérczymi, tacznie z ewentualnymi
zmianami uzgodnien technicznych, muszg byé zgodne z przepisami prawa oraz z wymaganiami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu, jezeli ma to zastosowanie.
W przypadku identyfikacji koniecznosci wprowadzenia zmian, o ktérych mowa w ust. 6, Wykonawca
zwréci sie do Zamawiajgcego, ktory podejmie decyzje o ich wprowadzeniu badZ o odmowie
wprowadzenia. W przypadku wprowadzenia zmian, wynagrodzenie Wykonawcy moze zostac obnizone
badz zwiekszone, jezeli Zamawiajgcy potwierdzi, ze zmiany mogg wigzac sie ze zwiekszeniem badz
zmniejszeniem kosztéw ponoszonych przez Wykonawce w zwigzku z realizacjg Umowy. Zwiekszenie
wynagrodzenia w zwigzku z wprowadzeniem zmian nie przekroczy 10 % catosci wynagrodzenia
umownego brutto.
Zamawiajgcy zobowigzuje sie do:

1) dostarczenia Wykonawcy wszelkich niezbednych informacji do wytworzenia Produktu oraz

sporzadzenia dokumentacji;
2) do przestania Wykonawcy wzorow wszystkich etykiet w ciggu 14 dni od dnia przestania
zezwolenia, o ktérym mowa w § 1 ust. 2 pkt 4 Umowy.

Zamawiajgcy ma prawo do niezrealizowania catego Przedmiotu Umowy, a Wykonawecy nie przystuguja
wzgledem Zamawiajgcego zadne roszczenia z tego tytutu.
Wykonawca zobowigzuje sie poinformowaé Zamawiajacego o otrzymaniu/braku otrzymania
zezwolenia, o ktérym mowa w § 1 ust. 4 pkt 2 Umowy, nie pdzniej niz w terminie 3 dni od dnia
otrzymania informacji w tym zakresie.
W przypadku braku dalszej mozliwosci realizacji Umowy przez osoby wskazane na etapie prowadzenia
postepowania o udzielenie zamdwienia, Wykonawca jest kazdorazowo zobowigzany do
poinformowania o tej okolicznosci Zamawiajgcego, przekazania danych oséb, ktére zostang w zamian
skierowane do realizacji Umowy oraz wykazania, ze posiadajg one kompetencje i doswiadczenie nie
gorsze niz osoby zastepowane. Wykonawca nie jest uprawniony do zlecenia wykonywania
jakichkolwiek czynnosci w ramach niniejszej Umowy do momentu uzyskania akceptacji
Zamawiajgcego.
Osoba odpowiedzialna za realizacje Umowy:

1) po stronie Zamawiajgcego: .........ccuu..... , email: .............

2) po stronie Wykonawcy: ..........ccceueuveeer, €mail ...
Zmiana przez Strony osdb wyznaczonych zgodnie z ust. 3 nie wymaga zawierania aneksu, natomiast
Strony zobowigzujg sie wzajemnie informowac o zmianach oséb odpowiedzialnych.
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2.

(dalej zwane: ,Wynagrodzeniem”).

§2.
Sposadb realizacji Umowy
Umowa zostanie zrealizowana w terminie, o ktérym mowa w § 4, z podziatem na wykonane czynnosci,
tj.:

1) do 30 dni od podpisania Umowy - przekazanie Zamawiajgcemu zezwolenia na wytwarzanie
badanego produktu leczniczego;

2) do dnia 15.01.2025 - transfer / opracowanie metod badawczych w zakresie zwolnienia
materiatow wyjsciowych, opakowan, transfer procesu wytwarzania z walidacjg procesu,
walidacja czyszczenia;

3) do dnia 28.02.2025 r. — wytworzenie trzech serii Produktu oraz przekazanie dokumentac;ji
potwierdzajgcej wytworzenie trzech serii Produktu;

4) po uptywie trzech miesiecy od daty wytworzenia —wykonanie badan stabilnosci w warunkach
przyspieszonych, zgodnych z normg ICH Q1A(R2) oraz przekazanie dokumentéw z
przeprowadzonych analiz (do 31.05.2025 r.);

5) po uptywie szesciu miesiecy od daty wytworzenia — wykonanie badan stabilnosci w
warunkach przyspieszonych, zgodnych z normg ICH Q1A(R2, przekazanie dokumentow z
przeprowadzonych analiz oraz przekazanie trzech serii Produktu i soli fizjologicznej (do
31.08.2025r.).

Wykonawca we wtasnym zakresie oraz na wiasny koszt zapewni transport Produktu, z uwzglednieniem
wskazanych przez Zamawiajgcego warunkdéw transportu Przedmiotu Umowy, tj.:

1) transport jest mozliwy wytacznie za posrednictwem podmiotéw swiadczgcych kwalifikowane
ustugi transportowe, spetniajgce regulacje prawne — ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

2) zapewni¢ nalezy kontrolowang temperature przesytki (2-8°C) za pomocg zwalidowanego
rejestratora USB, monitorujgcego temperature w trakcie transportu i umozliwiajgcego
wykonanie wydruku temperatury po odbiorze przesytki w miejscu docelowym, wyswietlajgcy
alarm w przypadku przekroczenia temperatury;

3) nalezy sporzadzi¢ oraz dostarczy¢ dokumentacje transportowg (m.in. lista lekow wysytanych
w przesytce).

Wykonaweca dostarczy kazdg serie Produktu oraz porcjowang sél fizjologiczng w standardzie GMP do
siedziby Zamawiajgcego (jezeli Zamawiajacy nie wskaze innego miejsca dostawy). Wykonawca
zobowigzuje sie poinformowac Zamawiajgcego o planowanym dostarczeniu Produktu w terminie nie
krétszym niz 4 dni robocze przed planowanym dniem dostawy. Osobg uprawniong do odbioru dostawy
W imieniu Zamawiajacego jest .....ccovvvvveevvrceeseecennnne

Potwierdzenie zakoniczenia kazdego z etapdw realizacji Umowy, o ktérych mowa w ust. 1, nastgpi na
podstawie protokotu zdawczo-odbiorczego, podpisanego przez przedstawiciela Wykonawcy oraz
Zamawiajgcego, ktorego wzér stanowi Zatgcznik do Umowy.

Zamawiajacy jest uprawniony do odmowy odbioru danego etapu Umowy, jezeli stwierdzi, ze nie zostat
on zakonczony badzZ zostat zrealizowany nieprawidtowo. W tym przypadku Wykonawca pozostaje w
zwtoce do dnia prawidtowego wykonania danego etapu realizacji Umowy. W tym przypadku procedura
odbioru podlega powtérzeniu.

§3.

Cena
Za wykonanie Umowy Zamawiajgcy zaptaci Wykonawcy wynagrodzenie w tgcznej wysokosci
brutto, tj. netto (stownie: ) + VAT w wysokosci %

Zaptata wynagrodzenia Wykonawcy nastgpi przy zachowaniu nastepujacego harmonogramu ptatnosci:
1) 25 % wartosci Wynagrodzenia - na podstawie faktury zaliczkowej wystawionej w terminie 10
dni od dnia przekazania Zamawiajagcemu zezwolenia na wytwarzanie Produktu badanego;



2) 20 % wartosci Wynagrodzenia - po wykonaniu transferu / opracowaniu metod badawczych w
zakresie zwolnienia materiatdw wyjsciowych, opakowan i produktu koncowego, transferu
procesu wytwarzania z walidacjg procesu oraz walidacji czyszczenia;

3) 35% wartosci Wynagrodzenia - po przekazaniu dokumentacji wytwérczej potwierdzajgce;j
wytworzenie trzech serii Produktu;

4) 10% wartosci Wynagrodzenia - po przekazaniu wynikéw wykonanych analiz stabilnosci
Produktu (3 miesigce od wytworzenia Produktu),

5) 10% wartosci Wynagrodzenia - po przekazaniu trzech serii Produktu oraz wynikow z analiz
stabilnosci Produktu (6 miesiecy od wytworzenia Produktu).

3. Wynagrodzenie Wykonawcy obejmuje:

1) koszty poniesione tytutem wymaganych podatkéw, optat i naleznosci celnych z ctem w
przypadku produktéw sktadowych sprowadzonych spoza Panstw nalezgcych do Unii
Europejskiej;

2) koszty uzyskania wymaganych przepisami certyfikatow, zezwolen, licencji, atestéw i innych
dokumentdéw niezbednych do obrotu, dostarczonych zgodnie z § 1 Umowy;

3) koszty dostarczenia Przedmiotu Umowy wraz z dokumentacjg przez Wykonawce, w tym
w szczegdlnosci: koszty zabezpieczenia dla potrzeb transportu Przedmiotu Umowy;

4) wszystkie koszty konieczne do poniesienia w celu prawidtowej realizacji Umowy.

4, Termin na zaptate transzy wynagrodzenia przez Zamawiajgcego biegnie od momentu otrzymania
prawidtowo wystawionej faktury lub faktury zaliczkowej i wynosi 30 dni roboczych dla faktury
zaliczkowej i 14 dni roboczych dla pozostatych faktur. Faktura moze zostaé¢ przekazana w formie
papierowej na adres Zamawiajgcego lub w formie elektronicznej na adres: biuro@kmptm.pl.
Podstawe do wystawienia faktury za realizacje danego etapu stanowi protokdt zdawczo-odbiorczy,
ktdry stanowi Zatacznik do Umowy. W przypadku faktury zaliczkowej protokét zdawczo-odbiorczy
nie jest wymagany do wystawienia faktury.

5. Zamawiajgcy niniejszym zastrzega, iz ptatnosci za realizacje Przedmiotu Umowy bedg realizowane ze
srodkéw przekazanych Zamawiajgcemu w Projekcie. W przypadku, gdy Zamawiajacy w dniu, w ktérym
bedzie uptywat termin zaptaty wymagalnego roszczenia, nie bedzie dysponowat s$rodkami
przekazanymi w Projekcie, zaptata wynagrodzenia nastgpi nie pdzniej niz w terminie 3 dni roboczych
od ich otrzymania przez Zamawiajgcego.

6. Datg zaptaty transzy wynagrodzenia Wykonawcy jest data obcigzenia rachunku bankowego
Zamawiajgcego nalezng wykonawcy kwota.

§4.
Okres obowigzywania Umowy
Umowa obowigzuje przez okres 12 miesiecy od dnia jej zawarcia, przy czym Wykonawca zobowigzuje
sie do:

1) do 30 dni od podpisania Umowy - przekazanie Zamawiajgcemu zezwolenia na wytwarzanie
badanego produktu leczniczego;

2) do dnia 15.01.2025 r. - transfer / opracowanie metod badawczych w zakresie zwolnienia
materiatdw wyjsciowych, opakowan i produkt koficowego, transfer procesu wytwarzania z
walidacjg procesu, walidacja czyszczenia;

3) dodnia28.02.2025 r. — wytworzenie Produktu oraz przekazanie dokumentacji potwierdzajgce;j
wytworzenie Produktu;

4) po uptywie trzech miesiecy od daty wytworzenia — wykonanie badan stabilnosci w warunkach
przyspieszonych, zgodnych z normg ICH Q1A(R2) oraz przekazanie dokumentéw z
przeprowadzonych analiz (do 31.05.2025 r.);

5) po uptywie szesciu miesiecy od daty wytworzenia — wykonanie badan stabilnosci w warunkach
przyspieszonych, zgodnych z normg ICH Q1A(R2, przekazanie dokumentéw z
przeprowadzonych analiz oraz przekazanie trzech serii Produktu i soli fizjologicznej (do
31.08.2025r.)
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§5.
Kary umowne
Ustala sie nastepujace kary umowne:

1) zakazdy rozpoczety dzien zwtoki, w stosunku do terminéw realizacji Umowy, o ktérych mowa w
§ 4 Umowy — w wysokosci 0,1 % Wynagrodzenia Wykonawcy za kazdy dzien zwtoki;

2) w przypadku przekroczenia terminu, o ktérym mowa w § 8 ust. 4, ust. 5 lub ust. 10 Umowy - w
wysokosci 0,1 % wynagrodzenia Wykonawcy brutto za kazdy rozpoczety dzien zwtoki;

3) w przypadku nienalezytego wykonywania Umowy, w tym szczegdlnosci naruszenia obowigzkéw,
o ktérych mowa w § 1 ust. 4 Umowy oraz w § 9 Umowy — w wysokosci 10 000,00 zt za kazdy
stwierdzony przypadek naruszenia jednego z obowigzkdw, z zastrzezeniem pkt 5;

4) w przypadku niezastosowania sie do uwag Zamawiajgcego wynikajgcych z audytu - w wysokosci
0,1 % wynagrodzenia Wykonawcy brutto, za kazdy rozpoczety dzien zwtoki we wdrozeniu zmian
w stosunku do terminu wynikajgcego z raportu z audytu;

5) w przypadku niedostarczenia zezwolenia, o ktorym mowa w § 1 ust. 2 pkt 4 Umowy - w
wysokosci 0,2 % wynagrodzenia Wykonawcy brutto, za kazdy rozpoczety dzien zwtoki;

6) w przypadku zlecenia wykonania jakiejkolwiek cze$ci Przedmiotu Umowy podmiotowi trzeciemu
(podwykonawcy) bez uprzedniej zgody Zamawiajgcego — w wysokosci 10.000,00 zt za kazdy
stwierdzony przypadek;

7) w wysokosci 10 % wynagrodzenia Wykonawcy brutto, o ktérym mowa w § 3 ust. 1 Umowy - w
przypadku odstgpienia od Umowy przez ktdragkolwiek ze Stron z przyczyn lezgcych po stronie
Wykonawcy.

Strony majg prawo dochodzenia odszkodowania przewyzszajgcego zastrzezone kary umowne.
Wykonawca wyraza zgode na potrgcanie kar umownych z jakiejkolwiek naleznosci przystugujgcej mu
od Zamawiajacego.

§6.
Zmiany Umowy
Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ zmiany postanowien Umowy w zakresie niezbednym do jej
nalezytego wykonania, w szczegdlnosci, gdy nastgpita co najmniej jedna z nastepujgcych okolicznosci:
1) zmiana w obowigzujacych przepisach prawa majaca wptyw na Przedmiot Umowy lub warunki
realizacji Umowy, skutkujgca niemoznoscig nalezytego wykonania Przedmiotu Umowy;
2) nastgpita koniecznos$é zmiany sposobu realizacji Umowy w stosunku do przewidywanego w chwili

zawarcia Umowy, w szczegdlnosci w zakresie porcjowania Produktu - w granicach
nieprzekraczajacych 10% wartosci wynagrodzenia brutto Wykonawcy, o ktérym mowa w § 3 ust.
1 Umowy;

3) realizacja w terminie nie mogta nastgpi¢ z przyczyn nielezgcych po stronie Wykonawcy, o ile
Wykonaweca okolicznosci te wyjasni i potwierdzi stosownymi dokumentami, chyba ze z wnioskiem
0 zmiane wystgpi Zamawiajacy - w takim przypadku przewiduje sie mozliwos¢ zmiany terminéw
realizacji Umowy badz terminu obowigzywania Umowy;
Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé zmiany ceny brutto Przedmiotu Umowy, w przypadku zmiany
stawki VAT po zawarciu Umowy. Cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana, o ktérej mowa w zdaniu
pierwszym nastgpi na podstawie aneksu do Umowy.
W przypadku, gdy w trakcie realizacji Umowy okaze sie, ze jest konieczny zakup materiatéw w wiekszej
ilosci anizeli wskazana przez Zamawiajgcego w SIWZ, Wykonawca zobowigzany jest wykazaé
Zamawiajgcemu te okolicznosc¢ oraz przedstawié szacowang liczbe niezbednych do zakupu materiatéw
wraz z ofertami potwierdzajgcymi cene zakupu. W przypadku, gdy Zamawiajgcy potwierdzi, ze
koniecznos$¢ zakupu wynika z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy, Zamawiajgcy zobowigzuje sie do
pokrycia kosztdw zakupu materiatdw do wysokosci wynikajacej z ofert dostawcéw materiatéw.
Maksymalna wartos¢ zmian w tym zakresie nie przekroczy 10 % Wynagrodzenia.
Zmiany Umowy wymagajg zawarcia przez strony aneksu do Umowy w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci.
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§7.
Odstgpienie od Umowy
Zamawiajgcy moze odstgpi¢ od Umowy, jezeli:

1) zostanie otwarta likwidacja Wykonawcy — w terminie 30 dni od daty powziecia przez
Zamawiajgcego informacji o likwidacji;

2) Woykonawca zostanie wykreslony z wtasciwego rejestru — w terminie 30 dni od daty powziecia
przez Zamawiajgcego informacji o wykresleniu;

3) zwtoka w realizacji ktéregokolwiek z etapéw Umowy, o ktdrych mowa w § 4, przekroczy 60 dni
— w terminie 30 dni od dnia stwierdzenia przez Zamawiajgcego tej okolicznosci;

4) Wykonawca naruszy warunki Umowy o poufnosci —w terminie 30 dni od dnia stwierdzenia przez
Zamawiajgcego tej okolicznosci;

5) w przypadku powziecia wiadomosci o zaistnieniu zmiany okolicznosci powodujacej, ze
wykonanie Umowy nie lezy w interesie Zamawiajgcego, czego nie mozna byto przewidzie¢ w
chwili zawarcia Umowy — w terminie 30 dni od dnia powziecia tej informacji przez
Zamawiajacego;

6) w przypadku nienalezytego wykonywania Umowy przez Wykonawce, w tym w szczegdélnosci
niezgodnie z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa oraz zasadami Dobrej Praktyki
Wytwarzania, pomimo uprzedniego wezwania Wykonawcy do realizacji Umowy prawidtowo
badz zgodnie z przekazanym raportem z audytu — w terminie 30 dni od dnia wyznaczonego w
wezwaniu do Wykonawcy do zaprzestania naruszen;

7) w przypadku, gdy Wykonawca utraci uprawnienia niezbedne do realizacji Umowy, w
szczegdlnosci zezwolenie na wytworzenie badanego Produktu lub nie otrzyma zezwolenia, o
ktorym mowa w § 1 ust. 4 pkt 2 Umowy badz nie przedtozy zezwolenia w wyznaczonym terminie
—w terminie 30 dni od dnia powziecia wiedzy przez Zamawiajacego o tej okolicznosci;

8) w przypadku, gdy Zamawiajgcy nie otrzyma Srodkéw na realizacje Umowy lub jej czesci - w
terminie 14 dni od dnia powziecia wiedzy przez Zamawiajgcego o tej okolicznosci.

Odstgpienie od Umowy wymaga zachowania formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

Odstgpienie od Umowy wywotuje skutek ex tunc lub ex nunc, w zaleznosci od wyboru Zamawiajgcego
Odstgpienie od Umowy w odniesieniu do niewykonanej czesci Umowy nie wytacza ani nie ogranicza
prawa do zgdania zaptaty kar umownych za odstgpienie od Umowy oraz kar umownych dotyczacych
zdarzen, ktore nastgpity przed odstgpieniem od Umowy.

W przypadku odstgpienia od Umowy przez Zamawiajgcego z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy,
w szczegdlnosci o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1 —4 oraz pkt 6 - 7, Wykonawca zobowigzuje sie do zwrotu
Zamawiajgcemu zaliczki otrzymanej na poczet Wynagrodzenia oraz otrzymanego dotychczas
Wynagrodzenia, nie pézniej niz w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania zobowigzujgcego do
zwrotu.

W przypadku odstgpienia lub wypowiedzenia Umowy przez Zamawiajgcego z przyczyn niezaleznych od
Zamawiajgcego, Wykonawcy nie przystuguje roszczenie o zwrot kosztdw poniesionych celem realizacji
Umowy.

§8.

Odpowiedzialnosc¢ za wady (reklamacja)
Wykonawca jest odpowiedzialny wzgledem Zamawiajgcego, jezeli asortyment, w tym Produkt,
stanowigcy Przedmiot Umowy ma wady zmniejszajgce jego wartosc lub uzytecznosé ze wzgledu na cel
okreslony w Umowie lub wynikajgcy z przeznaczenia rzeczy, albo jezeli dostarczony asortyment, w tym
Produkt stanowigcy Przedmiot Umowy nie ma wtasciwosci, ktére posiada¢ powinien lub zostat wydany
w stanie niezupetnym.
Uprawnienia z tytutu niniejszego paragrafu przystugujg Zamawiajgcemu przez okres 3 miesiecy od dnia
podpisania protokotu zdawczo-odbiorczego, odrebnie w stosunku do kazdej serii Produktu.
Zamawiajgcy bedzie dokonywat zgtoszenia reklamacji za posrednictwem poczty elektronicznej na
nastepujgcy adres e-mail: .....ccoooeeveeveceeceinnnnns
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Wykonawca jest zobowigzany ustosunkowac sie do przekazanej przez Zamawiajgcego reklamacji nie
pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia jej przekazania Zamawiajgcego na adres e-mail wskazany w ust. 3.
Wykonawca, w ramach zgtoszonej przez Zamawiajgcego reklamacji, zobowiazuje sie do:

1) uzupetnienia brakujgcej ilosci Produktu — w przypadku, gdy reklamacja dotyczy brakéw
ilosciowych;

2) wytworzenia oraz dostarczenia na wtasny koszt wolnej od wad serii badz czesci serii Produktu w
zamian za czes¢, w ktorej stwierdzono wady — w przypadku, gdy reklamacja dotyczy wad
jakos$ciowych,

w terminie ustalonym przez Zamawiajgcego, nie dtuzszym niz 210 dni od dnia otrzymania reklamacji.
Zamawiajacy jest uprawniony do ztozenia reklamacji w szczegélnosci:

1) w zakresie przeprowadzonych przez Wykonawce analiz (potwierdzonych certyfikatami) - w tym
przypadku Zamawiajgcy weryfikuje zgodnos¢ przedstawionych certyfikatow ze specyfikacja
przedstawiong Wykonawcy, a wszelka niezgodno$é bedzie kwalifikowana jako wada podlegajgca
reklamacji, chyba ze Wykonawca wykaze, iz niezgodnos$¢ nie wynika z nieprawidtowej realizacji
Umowy;

2) w zakresie wynikajgcym z niewtasciwego transportu serii Produktu - w przypadku, gdy otrzymany
produkt nie zostat dostarczony w stanie oczekiwanym (np. rozlanie, uszkodzenie pojemnikéw
transportowych).

W przypadku, gdy wady ilosciowe badz jakosciowe zostang stwierdzone przez Zamawiajgcego przy
odbiorze serii Produktu, w tym réwniez wady w transporcie Przedmiotu Umowy, jest on uprawniony
do odmowy odbioru serii Produktu. W tym przypadku Wykonawca pozostaje w zwtoce.

W przypadku, gdy powstanie miedzy Stronami spér co do zasadnosci reklamacji, badanie reklamacji
zostanie zlecone niezaleznemu podmiotowi trzeciemu, wybranemu przez obie Strony. Wstepny koszt
zwigzany ze zleceniem badania pokryja Strony w czesciach réwnych, przy czym Strona, ktorej
stanowisko okaze sie niezasadne w wyniku przeprowadzonego badania, zwrdci drugiej Strony
poniesione przez nig koszty.

W przypadku, gdy Wykonawca do dnia 31 sierpnia 2025 r. nie wykona badan stabilnosci Produktu,
Zamawiajgcy jest uprawniony do zlecenia wykonania zadan z tytutu realizacji niniejszej Umowy
podmiotowi trzeciemu na koszt i ryzyko Wykonawcy (wykonanie zastepcze), bez koniecznosci
wzywania do wykonania Umowy. Strony ustalajg, ze wszelkie koszty poniesione przez Zamawiajacego
w zwigzku z wykonaniem zastepczym Zamawiajacy moze potraci¢ z wynagrodzenia Wykonawcy bez
uprzedniego wezwania do zaptaty, na co Wykonawca wyraza zgode.

Zamawiajgcy jest takze uprawniony do zgtaszania reklamacji w zakresie dostarczonej przez
Wykonawce dokumentacji. W przypadku zgtoszenia reklamacji w tym zakresie przez Zamawiajacego,
Wykonawca zobowigzuje sie do dostarczenia prawidlowo sporzgdzonej dokumentacji badz
dostarczenia brakujgcej dokumentacji (w zaleznosci od rodzaju wady), nie pdzniej niz w terminie 7 dni
roboczych od dnia otrzymania reklamacji.

§9.
Audyt

W ramach nadzoru nad Wykonawcg, Wykonawca, w czasie trwania Umowy, wyraza zgode na
dokonywanie audytu przez Zamawiajgcego w celu oceny zgodnosci wytwarzania Produktu z
powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa oraz warunkami Umowy, w szczegélnosSci w zakresie:

1) dokumentacji przyjecia i przechowywania surowcéw wykorzystywanych do wyprodukowania

wraz z ich certyfikatami jakosci;

2) protokotéw przeprowadzania poszczegdlnych etapow produkcji;

3) raportéw analiz wraz z danymi surowymi.
Zamawiajgcy poinformuje Wykonawce o zamiarze przeprowadzenia audytu nie pézniej niz w terminie
7 dni przed planowang datg audytu.
W ramach audytu Wykonawca zobowigzuje sie zapewnié przedstawicielom Zamawiajgcego dostep do
wszystkich pomieszczen, w ktérych odbywajg sie procesy zwigzane z wytwarzaniem Produktu oraz do



wszelkiej dokumentacji zwigzanej z Produktem. Audyt zostanie zakorczony pisemnym raportem
sporzgdzonym przez Zamawiajgcego, ktéry zostanie przekazany Wykonawcy.

Wykonawca zobowigzany jest do usuniecia wszelkich nieprawidtowosci ustalonych przez
Zamawiajgcego w zwigzku z realizacjg audytu, w terminie wskazanym w raporcie, o ktérym mowa w
ust. 4.

§o.
Cesja wierzytelnosci oraz prawo potracenia
Wykonawca nie jest uprawniony do przeniesienia praw i zobowigzan z tytutu Umowy bez uzyskania
pisemnej (pod rygorem niewaznosci) zgody drugiej Strony, ani regulowania zobowigzan w drodze
kompensaty.

§ 10.

Postanowienia koicowe
Wykonawca zobowigzuje sie do zachowania w poufnosci wszelkich informac;ji uzyskanych w zwigzku z
realizacjg niniejszej Umowy, na zasadach okreslonych w Umowie poufnosci stanowigcej Zatqgcznik nr 7
do Umowy/zawartej przez Strony w dniu.....%.
Wszelkie spory wynikajgce z realizacji Umowy rozstrzygane beda przez sad wtasciwy miejscowo ze
wzgledu na siedzibe Zamawiajacego.
Umowa sporzgdzona zostata w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym egzemplarzu dla
kazdej ze Stron.
W zakresie nieuregulowanym postanowieniami Umowy zastosowanie znajdg powszechnie
obowigzujgce przepisy, w szczegdlnosci przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny.

Wykonawca: Zamawiajacy:

4 W zaleznosci od tego czy Strony zawarly umowe poufnosci na etapie prowadzenia postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego.



PROTOKOt ZDAWCZO — ODBIORCZY

Zatgcznik do umowy

Zabrze, dn. ..ceeveeeeee,

Przekazujacy

Odbierajacy

Slaski Park Technologii Medycznych
Kardio-Med Silesia spétka z 0. o.

ul. M. C. Sktodowskiej 10C

41-800 Zabrze

Numer Umowy

Osoba przekazujaca

Data przekazania

Lp. | Nazwa przedmiotu zamoéwienia Numer LOT (jesli dotyczy) llos¢ dostarczonych fiolek,
opakowan / dokumentacji / inne

1.

2.

3.

4.

Temperatura transportu (jesli dotyczy): .........ccceeeenuen..e.
Prawidtowa: [] TAK [J NIE (Zaznaczy¢ wtasciwe)

Activities performed / documentation provided / comments

Pieczec i podpis osoby dostarczajacej

Pieczec i podpis odbierajacego




Zatgcznik nr 4

Lp.

Nazwa przedmiotu zamoéwienia

Wartosc netto

Stawka VAT

Wartos¢ brutto

Wytworzenie trzech serii Produktu
(nanoterapeutyku) w ilosci 3000 ml
(dostarczonego w trzech seriach — 3 x
1000 ml) w opakowaniach 5 ml oraz soli
fizjologicznej NaCl w opakowaniach 5
ml wraz z dokumentacja wymagang
przez Zamawiajgcego.

Szczegdtowy opis wykonywanych czynnosci:

L.p.

Cechy przedmiotu zamdwienia

Parametr graniczny

Parametr oferowany

Zwolnienie materiatéw wyjsciowych i
opakowaniowych do produkcji w
oparciu o zgodnos¢ z Ph.Eur.

TAK

Weryfikacja i walidacja metod
analitycznych na zgodnosc z Ph.Eur.

TAK

Analiza surowca do produkcji

TAK

Analiza substancji pomocniczych

TAK

Audyt u dostawcow substancji

TAK

Skalowalnos$¢ procesu wytwarzania
oraz opracowanie niezbednej
dokumentacji

TAK

Wytwarzanie badanego produktu
leczniczego, w tym:

walidacja procesu

walidacja czyszczenia

rozlew, pakowanie, etykietowanie,
zaslepianie

TAK




Zwolnienie serii, w tym analiza
zgodnosci ze specyfikacja oraz
badania stabilnosci w okresie 3 oraz 6
miesiecy od wytworzenia serii
Produktu, w trzech punktach
czasowych.

TAK

Podpis Wykonawcy




Zatgcznik nr 5

Wykaz zrealizowanych ustug
/spetniajacych wymogi specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia/
zrealizowane w ciggu ostatnich trzech lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie,
wykonanie co najmniej trzech realizacji polegajgcych na: wytworzeniu produktéw leczniczych w technologii wytwarzania liposoméw w standardzie GMP
i/lub wykonaniu realizacji produktéw leczniczych w postaci ptynnej niesterylnej lub sterylnej o tgcznej wartosci minimum 1 min zt netto.
Warunek uwaza sie za spetniony, jezeli Wykonawca potwierdzi realizacje stosownymi dokumentami (Faktury, referencje lub inne dokumenty potwierdzajgce
wraz z opisem przedmiotu zamodwienia). W przypadku, gdy powyzsze nie byty realizowane na zlecenie podmiotu zewnetrznego, Wykonawca powinien
przedstawi¢ dokumenty potwierdzajgce wytworzenie produktéw na uzytek wtasny i/lub wprowadzenie ich do obrotu.

LP Opis zrealizowanej ustugi Nazwa odbiorcy Data realizacji ustugi

Data podpis Wykonawcy



Wykaz personelu, ktéry bedzie wykonywaé zamoéwienie

i/lub uczestniczacy w wykonywaniu zaméwienia

Zatgcznik nr 6

Funkcja

Imiona i nazwiska
os6b, ktére beda
wykonywaé zamdéwienie
i/lub bedg uczestniczyé w
wykonywaniu zamdwienia

Zakres wykonywanych czynnosci i wymagania
prawne dla petnionej funkcji

Opis posiadanych kwalifikacji zawodowych i wyksztatcenia, staz
pracy na danym stanowisku, wraz z udokumentowanym
stanowiskiem, doswiadczeniem i kwalifikacjami oraz ich

potwierdzeniem (np. dyplomy, umowy o prace wraz z wykazanym
stanowiskiem).

Personel Dziatu
Jakosci

Zgodnie z wymaganiami punktu 2.3
“Zarzadzanie Jakoscia” Zatacznika nr 3 do
Rozporzadzenia z dnia 9 listopada 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(z pézn. zm.)

Personel Dziatu

Zgodnie z wymaganiami punktu 2.4
“Zarzadzanie Jakoscig” Zatacznika nr 3 do
Rozporzadzenia z dnia 9 listopada 2015 r. w

Produkeji sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(z pdzn. zm.)
Osoba Zgodnie z postanowieniami art. 48 Ustawy z

Wykwalifikowana

dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(z pézn. zm.)

Podpis Wykonawcy




Zatgcznik nr 6a

piecze¢ Wykonawcy

OSWIADCZENIE

Sktadajac oferte w postepowaniu o udzielenie zamdwienia na ,,wytonienie Wykonawcy na
wytwarzanie kontraktowe badanego produktu leczniczego w standardzie GMP, opartego na
technologii liposoméw do zastosowania w badaniu klinicznym | fazy, wraz z wymagana
dokumentacjg” (15/2/24)

os$wiadczamy, iz osoba/y wskazane w zatgczniku nr 6, tj.:

- imie i nazwisko ......cceeveveeeenen.
- imie i nazwisko ......cceevevereinen.
- imie i nazwisko ......cceevevereinen.
- imie i nazwisko ......cceevevereinen.
- imie i nazwisko ......cceevevereinen.
- imie i nazwisko ......cceeveveeeeennn.
- imie i Nazwisko ......ccccceeeveviennn.
- imie i Nazwisko ......ccccceeeveviennn.
- imie i Nazwisko ......ccccceeeveviennn.
- imie i Nazwisko ......ccccceeeveviennn.

posiada/posiadajg wymagane postanowieniami Rozdziatu V specyfikacji istotnych warunkéw
zamoéwienia uprawnienia.

data podpis Wykonawcy
Osoby nalezy zapoznad z obowigzkiem informacyjnym:

Zgodnie z art. 13 i art. 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO) informujemy, iz:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med
Silesia Sp. z o0.0.,, ul. M. Curie-Sktodowskiej 10C, 41-800 Zabrze (KRS:0000396540, NIP:6482761515,
Regon:242742607).

2. Wyznaczylismy Inspektora ochrony danych w osobie p. Gabriela Kolasa W sprawie udzielania informacji
dotyczacych Pani/Pana danych osobowych prosimy kontaktowac sie na skrzynke mailowg Inspektora ochrony
danych: iod@kmptm.pl

3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celu:

a) nawigzywania relacji biznesowych w tym podpisywania uméw lub w celu kontaktu w zwigzku z realizacjg
umowy na podstawie art. 6 ust.1 lit. f RODO

b) dochodzenia roszczen i obrony przed roszczeniami na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO

c) realizacji obowigzkdéw prawnych cigzgcych na administratorze zwigzanych np. z rozliczeniem finansowo-

ksiegowym na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO;



4. Pani/Pana dane osobowe bedg przekazywane kancelariom prawnym, dostawcom oprogramowania,
hostingodawcy skrzynki e-mail, firmie zajmujgcej sie obstugg IT oraz serwisem oprogramowania, firmom
kurierskim, Poczcie Polskiej S.A., biegtym rewidentom, firmie zajmujacej sie archiwizacjg dokumentéw, firmie
Swiadczgcej doradztwo, bankom, urzedowi skarbowemu oraz innym podmiotom, gdy wynika to z przepiséw
prawa.

5. Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do paristw trzecich.

6. Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez czas przeprowadzenia postepowania lub realizacji
umowy, a takze do czasu przedawnienia roszczen z nich wynikajgcych. Dane z dokumentéw finansowych beda
przetwarzane przez czas wynikajacy z przepisdw prawa z zakresu rachunkowosci.

7. Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, ograniczenia
przetwarzania, usuniecia danych oraz wyrazenia sprzeciwu.
8. Pani/Pana dane pozyskalismy:

- w przypadku, gdy jest Pani/Pan osobg reprezentujgcg spétke - od podmiotu, w ktérym petni Pani/Pan funkcje
cztonka organéw oséb prawnych oraz z KRS,

- w przypadku, gdy jest Pani/Pan osoba wyznaczong przez podmiot do kontaktu: od podmiotu, w ktérym petni
Pani/Pan te funkcje w ramach realizowanej umowy.

9. Ma Pan/Pani prawo whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych (ul. Stawki 2, 00-
193 Warszawa), gdy uzna Pani/Pan, iz przetwarzanie danych osobowych narusza przepisy prawa.
10. Pani/Pana dane nie beda podlegaty profilowaniu oraz na ich podstawie nie bedg podejmowane

zautomatyzowane decyzje.
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Zatgcznik nr 7
do Postepowania nr 15/7/24

UMOWA O ZACHOWANIU POUFNOSCI

zawarta W dniu ......cceveeeeeeeeeeveeceererennnnas 2024 r. w Zabrzu/° pomiedzy:

Slaskim Parkiem Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia sp. z o. o. z siedzibg w Zabrzu, ul. M.
Curie-Sktodowskiej 10c, zarejestrowang w Rejestrze Przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego
prowadzonym przez Sgd Rejonowy w Gliwicach, X Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego
pod numerem KRS 0000396540, NIP 648-276-15-15, REGON: 242742607, o kapitale zaktadowym w
wysokosci 635.600,00 zt reprezentowang przez:

Adama Konke — Prezesa Zarzadu uprawnionego do samodzielnej reprezentacji spoétki, zgodnie z
informacjg odpowiadajgcy odpisowi aktualnemu z rejestru przedsiebiorcow

zwang dalej w tresci Umowy ,,Strong Ujawniajacg”

(w przypadku przedsiebiorcy wpisanego do KRS)

(NAZWA) e , 2Siedzibg W ...eeeeeciiieeeiieeee, przy ulicy
............................... , NIP: ........., REGON: ......., Kapitat zaktadowy: .............. wpisang do rejestru
przedsiebiorcéw prowadzonego przez Sgd Rejonowy ............ceeeeu...e. pod numerem KRS: ............... ,

reprezentowang przez:

(w przypadku przedsiebiorcy wpisanego do CEIDG)

(imie i nazwisko) ............. , Zam. .......... PESEL: ....... przedsiebiorcg prowadzacym dziatalnos¢
gospodarczg pod firma .....cccceeevveeeinciinnenn. zsiedzibg W ...oocveeeeiinee, Przy ulicy .oooocvvveeeviiiieeeenns , NIP:
................ , REGON: ...............,,

zwanym/-3 dalej w tresci Umowy ,,Strong Otrzymujacy”

zwanymi dalej rdwniez osobno ,,Strong” lub tacznie ,,Stronami”, o nastepujacej tresci:

S W przypadku podpisania przez Strony umowy podpisem elektronicznym, datq zawarcia bedzie ostatni dzien
ztozenia ostatniego podpisu kwalifikowanego przez Strony.



§1.
llekro¢ w niniejszej Umowie mowa jest o Informacjach Poufnych rozumie sie przez to wszelkie
informacje o Stronie Ujawniajacej i prowadzonej przez nig dziatalnosci oraz o produkcie leczniczym
wytwarzanym w ramach postepowania o udzielenie zamdwienia na “wytonienie Wykonawcy na
wytwarzanie kontraktowe badanego produktu leczniczego w standardzie GMP, opartego na
technologii liposoméw do zastosowania w badaniu klinicznym | fazy, wraz z wymagana
dokumentacjg” Nr 15/Z/24, w szczegdlnosci informacje ogdlne, informacje techniczne,
technologiczne, wiasnos¢ intelektualng, jak np. istniejgce patenty i zgtoszenia patentowe, informacje
organizacyjne, w tym informacje o osobach i instytucjach/firmach wspétpracujacych, informacje
finansowe, prawne lub inne informacje posiadajgce warto$é gospodarczg, a takze informacje uzyskane
w wyniku analizy lub przetworzenia dostarczonych informacji, niezaleznie od sposobu ich ujawnienia,
przekazywane na pi$mie, ustnie, w formie elektronicznej lub w jakikolwiek inny sposdb, niezaleznie od
formy i sposobu ich wyrazenia oraz stopnia ich opracowania. Informacjami Poufnymi sg rowniez
wszelkie nieupublicznione badz nieujawnione dane dotyczgce oséb trzecich i ich dziatan majace
znaczenie dla wyniku realizacji niniejszej Umowy. W razie watpliwosci w przedmiocie kwalifikacji
okreslonych informacji na potrzeby wykonywania niniejszej Umowy, przyjmuje sig, iz sg to Informacje
Poufne.
§2.
Strona Otrzymujaca zobowigzuje sie do zachowania w poufnosci Informacji Poufnych uzyskanych w
trakcie obowigzywania niniejszej Umowy, bezterminowo od momentu jej zawarcia.
Strony mogg rozwigza¢ Umowe bez okresu wypowiedzenia — w takim przypadku wszystkie Informacje
Poufne, odebrane przez Strone Otrzymujacg muszg zostaé zniszczone i nie mogg by¢ uzyte w
jakimkolwiek celu. Wypowiedzenie Umowy nie pozbawia Strony Ujawniajgcej mozliwosci dochodzenia
kary umownej, o ktérej mowa w § 2 ust. 8 Umowy oraz obowigzku naprawienia szkody, w szczegdlnosci
w przypadku, gdy Informacje Poufne nie zostang przez Strone Otrzymujgca zniszczone badz zostang
uzyte w jakimkolwiek celu po wypowiedzeniu Umowy.
Zobowigzania okreslone w ust. 1 nie bedg miaty zastosowania odnosnie do Informacji Poufnych lub
jakiejkolwiek ich czesci, ktore:
1) s3g opublikowane, powszechnie znane i podane do publicznej wiadomosci bez naruszania
postanowien niniejszej Umowy,
2) zostaty zgodnie z prawem przekazane przez osobe trzecig, bez naruszenia jakichkolwiek
zobowigzan o ich nieujawnianiu w stosunku do Stron, w tym okreslonych niniejszg Umowa,
3) zostaty ujawnione za uprzednig pisemng zgodg Strony Ujawniajgcej,
4) zostaty ujawnione wilasciwym organom publicznym lub samorzadowym, z uwagi na tresc
bezwzglednie obowigzujgcych przepiséw prawa,
5) zostaty zupetnie niezaleznie opracowane przez Strone Otrzymujaca.
Strona Otrzymujaca zachowa Informacje Poufne w tajemnicy, w szczegdlnosci podejmie w stosunku
do nich takie same Srodki ostroznosci oraz takie same $rodki zabezpieczajace, jak te stosowane przez
Strone przekazujgcg w stosunku do jej wtasnych Informacji Poufnych i w stosunku do ktérych Strona
otrzymujgca gwarantuje, ze zapewni ona odpowiednig ochrone przeciwko nieupowaznionemu
ujawnieniu, kopiowaniu lub wykorzystaniu.
Strona Otrzymujaca Informacje Poufne, zobowigzuje sie do odbierania Informacji Poufnych oraz
przekazywania ich wytgcznie za posrednictwem oséb powiadomionych o obowigzkach wynikajgcych z
realizacji niniejszej Umowy.



Strona Otrzymujgca Informacje Poufne zobowigzuje sie do nieujawniania Informacji Poufnych
otrzymanych od Strony Ujawniajgcej ani w catosci, ani w czesci osobom trzecim, jak réwniez do
niewykorzystywania Informacji Poufnych w celu uzyskania jakichkolwiek korzysci materialnych.
Ujawnienie informacji osobom trzecim, moze nastgpi¢ tylko pod warunkiem, ze w kazdym takim
przypadku Strona Otrzymujgca Informacje Poufne, uzyska pisemng zgode Strony Ujawniajacej i
zapewni na pismie, ze postanowienia niniejszej Umowy bedg przestrzegane przez te osoby.

Strona Ujawniajgca przekazuje Stronie Otrzymujacej Informacje Poufne, w zwigzku z tym:

1) w dowolnym momencie, na wniosek Strony Ujawniajgcej, Strona Otrzymujgca zwrdci Stronie
Przekazujgcej wszystkie Informacje Poufne (i wszystkie ich kopie i wyciagi z nich) lub zniszczy
wszystkie pisemne Informacje Poufne (i wszystkie ich kopie i wyciggi z nich). Zniszczenie informacji
poufnych zostanie poswiadczone na pi$mie przez Strone Otrzymujaca;

2) Strona Otrzymujaca Informacje Poufng zgadza sie, ze bez uprzedniej pisemnej zgody Strony
Ujawniajacej nie dokona zadnego publicznego ogtoszenia, oswiadczenia publicznego, ani zadnego
innego ujawnienia jakiejkolwiek osobie (z wyjatkiem przypadkéw dozwolonych na mocy niniejszej
umowy lub wymaganych w niniejszym dokumencie) dotyczacych faktu, ze jakiekolwiek Informacje
Poufne zostaty udostepnione lub, ze odbywajg sie rozmowy lub negocjacje dotyczgce potencjalnej
transakgcji z udziatem Strony Ujawniajace;j.

. Strona Otrzymujaca zobowigzuje sie do zaptaty na rzecz Strony Ujawniajgcej kary umownej w
wysokosci 20.000,00 zt za kazdy przypadek naruszenia warunkéw niniejszej Umowy.

. Strona Ujawniajgca bedzie uprawniona do dochodzenia naprawienia szkody na zasadach ogdlnych w
przypadku, gdy Strona Otrzymujgca naruszy obowigzki wynikajgce z niniejszej Umowy, a wartosc
szkody wynikajgcej z naruszenia przewyzszy wysokosc¢ naliczonej kary umowne;j.

§3.

. Zmiany w Umowie wymagajg dla swej skutecznosci pisemnego aneksu.

2. W sprawach nieuregulowanych niniejszg Umowg zastosowanie majg przepisy prawa powszechnie

obowigzujgcego, w szczegdlnosci Kodeksu cywilnego.
. Umowe sporzgdzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

Strona Przekazujaca Strona Otrzymujaca
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