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numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

Zatacznik nr 2 do zapytania ofertowego APP_428_ABM22_2022

PROJEKT UMOWY
Nr
zawarta W dniu .......ccueeeeeeenes w Warszawie,
zgodnie z wynikiem zapytania ofertowego na podstawie art. .......... Ustawy Pzp z dnia 11 wrzesnia 2019 roku

Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 z pézn. zm.) dalej zwanej ,,Ustawq Pzp”
POMIEDZY:
Warszawskim Uniwersytetem Medycznym

z siedzibg przy ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa, posiadajgcym REGON: 000288917 oraz NIP: 525-00-05-
828, reprezentowanym przez:

T e tttteretieteeteieiereterertartertaeetarseehreertreterritenanieeranneteransennene ;
2 e ettt eereeeeeeere e e e ee—e e e e e e ee s beee e e e e te e te e et e e beeeeae e reeearbes ,
zwanym w tresci umowy ,,Zamawiajagcym”, ,WUM" |ub ,Sponsorem”

a
(w przypadku przedsiebiorcy wpisanego do KRS)
................................................................................ , z siedzibg W i, przy  ulicy
............................... , posiadajgcym REGON: .............. oraz NIP: ... wpisang do rejestru
przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS: ............... , reprezentowang przez:
1o
2 e

zwang w tresci umowy ,,Przyjmujgacym zamowienie ”,
(w przypadku przedsiebiorcy wpisanego do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej)

(IMi€ I NAZWISKO) eeereeeeiiee ettt e e e e , przedsiebiorcg dziatajagcym pod firmg
.................... z siedzibg W . przy ulicy aeeiiiieeee......., posiadajgcym REGON:
oraz NIP: ..o, , wpisanym do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej,

zwanym w tres$ci umowy ,,Wykonawcg”,

(w przypadku spétki cywilnej wpisanej do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej)

(IMie I NAZWISKO) oevrieeeieiii et , przedsiebiorcg dziatajagcym pod firmg
.............................. z siedzibg W ...ccceeeeevvcieeeceeeeeeees. przy ulicy .eieieeeeeeeee.n.,, posiadajgcym REGON:
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................. oraz NIP: ......................., wpisanym do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej,
oraz

(iMie i NAZWISKO) eeeiiiiiiee et ettt , przedsiebiorcg dziatajgcym pod firma
.............................. z siedzibg W ...cccoeeeevvciieeeceeeeeeees. przy ulicy .ieeeeieeeeeeee.n.,, posiadajgcym REGON:
................. oraz NIP: ......................., wpisanym do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej,
dziatajgcych w formie spoétki cywilnej pod firmg ..o Z siedzibg W ocoveeciee e, przy ulicy
............................ , posiadajgcg REGON: ................ oraz NIP: ...................., wpisang do Centralnej Ewidencji i

Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej
zwanymi w tresci umowy , Wy”,

tacznie zwanymi dalej ,, Stronami”, a kazda z osobna ,Strong”.

Niniejsze zamdwienie realizowane jest w ramach Projektu pt.: Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej zawierajgcego zywe komérki ASC w leczeniu zespotu stopy cukrzycowej —
badanie podwdjnie zaslepione, z randomizacjg (Akronim: FootCell).

Zwazywszy, ze:

Warszawski Uniwersytet Medyczny bedacy Liderem Konsorcjum, powotanego w celu realizacji Projektu pt. :
,0cena bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego terapii zaawansowanej zawierajgcego zywe
komérki ASC w leczeniu zespotu stopy cukrzycowej — badanie podwdjnie zaslepione, z randomizacjg
(FootCell)’realizowanego na podstawie umowy 2021/ABM/03/00037-00 z dnia 08.03.2022 r. zawartej z
Agencjg Badan Medycznych (ABM), Ocena bezpieczeristwa iskutecznosci produktu leczniczego terapii
zaawansowanej zawierajgcego Zywe komorki ASC w leczeniu zespotu stopy cukrzycowej — badanie
podwdjnie zaslepione, z randomizacjq (Akronim: FootCell)

Strony zgodnie postanowity zawrze¢ umowe zwang dalej ,,Umowg”, jak ponize;j:

§ 1. Definicje

1. Wykonawca — podmiot swiadczgcy ustugi mikrobiologiczne, badania w kontroli jakosci, posiadajgcy
obowigzujace zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na badania w kontroli jakosci w
zakresie oznaczenia poziomu endotoksyn, wykrywania obecnosci mykoplazmy, badan jatowosci préb
pobranych do podtozy BD BACTEC Plus Aerobic i Anaerobic/F Medium.

2. Produkt leczniczy — preparat autologicznych komodrek powstaty z przetworzenia (izolacji i hodowli
komorkowe;j in vitro) materiatu biologicznego (tkanki ttuszczowej po zabiegu liposukcji) gotowy do aplikacji
w postaci zawiesiny komoérek w roztworze mleczanu Ringera lub placebo w postaci mleczanu Ringera.

3. Materiat do badan jatowosci — materiat do badan stanowi¢ bedzie wprowadzony do pozywki BD BACTEC
Aerobic i Anaerobic/F Medium materiat:
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3.1. z etapu pobrania tkanki ttuszczowe;j:

a) ,Ptyn tumescencyjny — przed liposukcjg” — préba pobrana bezposrednio po sporzadzeniu
ptynu tumescencyjnego (1000 ml zakwaszonego ptynu Ringer’a, 40 ml 1% lidocainy, 2 mg
adrenaliny);

b) ,Ptyn tumescencyjny — po liposukcji” — préba pobrana ze strzykawki zawierajgcej lipoaspirat
(ptyn tumescencyjny z tkankg ttuszczowg).

3.2. z etapu preparatyki tkanki ttuszczowej (izolacji komoérek):

a) ,SVF po izolacji” - jest to pozywka hodowlana (MSC NutriStem® XF Basal Medium Xeno &
Serum -Free medium for culture of hMSC (Biological Industries), MSC NutriStem XF Suplement
Mix (Biological Industries) i 0,1% roztworu Antibiotic-Antimycotic Solution (Corning))
zmieszana z buforem do lizy erytrocytéw (ZAPR™ Red Blood Cell Lysing Buffer Solution;
Incell) w stosunku 2:1, pobierana po ostatnim wirowaniu poprzedzajgcym uzyskanie komorek
frakcji podporowo-naczyniowej (SVF).

3.3. z etapu hodowli komérek/pasazowania:

a) ,pozywka po hodowli” — pozywka hodowlana po hodowli komérek, zebrana przed wymiang
pozywki lub oderwaniem komérek z butelki hodowlanej, sktadajgca sie z MSC NutriStem® XF
Basal Medium Xeno & Serum -Free medium for culture of hMSC (Biological Industries), MSC
NutriStem XF Suplement Mix (Biological Industries) i 0,1% roztworu Antibiotic-Antimycotic Solution
(Corning).

3.4. z etapu rozmrazania komorek:

a) ,pozywka po rozmrozeniu” — pozywka hodowlana ( MSC NutriStem® XF Basal Medium Xeno &
Serum -Free medium for culture of hMSC (Biological Industries), MSC NutriStem XF Suplement
Mix (Biological Industries) i 0,1% roztworu Antibiotic-Antimycotic Solution; Corning)
zmieszana z krioprotektantem (Stem CellBanker GMP Grade; Zenoaq Takara) w stosunku
10:1.

3.5. z etapu wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej:

a) ,produkt leczniczy ADSC” — nadsgcz (Ringer Lactate; Baxter) po ostatnim wirowaniu w
procesie ptukania komoérek w roztworze Ringer Lactate, bezposrednio przed przygotowaniem
produktu leczniczego / ,produkt leczniczy placebo” — porcja Ringer Lactate (Baxter) niemajaca
kontaktu z materiatem biologicznym, pobrana z tej samej porcji odczynnika, z ktérej zostanie
przygotowany produkt leczniczy placebo.

4. Materiat do oznaczania poziomu endotoksyn bakteryjnych oraz wykrywania obecnosci mykoplazmy —
materiat do badan stanowié bedzie materiat pobrany z etapu:
4.1. Hodowli komdrek/pasazowania
a) ,pozywka po hodowli” - pozywka hodowlana po hodowli komoérek, zebrana przed wymiang
pozywki lub oderwaniem komérek z butelki hodowlanej, sktadajgca sie z MSC NutriStem® XF
Basal Medium Xeno & Serum -Free medium for culture of hMSC (Biological Industries), MSC

NutriStem XF Suplement Mix (Biological Industries) i 0,1% roztworu Antibiotic-Antimycotic
Solution (Corning).
4.2. Wytwarzania badanego produktu leczniczego terapii zaawansowane;j:
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b) ,produkt leczniczy ADSC” — nadsacz (Ringer Lactate) po ostatnim wirowaniu w procesie
ptukania komérek w roztworze Ringer Lactate, bezposrednio przed przygotowaniem
produktu koricowego/, produkt leczniczy placebo” - porcja Ringer Lactate (Baxter) niemajaca
kontaktu z materiatem biologicznym, pobrana z tej samej porcji odczynnika, z ktdrej zostanie
przygotowany produkt leczniczy placebo.

Ustugi — wykonanie zadan okreslonych w Umowie.
§ 2. Przedmiot umowy

Strony zgodnie ustalajg, ze przedmiotem umowy sg $wiadczone dla LBBK przez Wykonawce ustugi
mikrobiologiczne — badania w kontroli jakosci materiatu biologicznego na kwote nieprzekraczajaca

Zakres ustugi obejmuje:
a) Badanie jatowosci (wykrywanie wzrostu drobnoustrojéw tlenowych, beztlenowych, grzybéw
w warunkach tlenowych i beztlenowych) w systemie do posiewu ptynéw wykrywajgcym
obecnos¢ drobnoustrojéw w warunkach tlenowych i beztlenowych na podstawie wzrostu
ilosci wydzielanego CO2, przektadajacego sie na wzrost fluorescencji sczytywanej w
urzadzeniu:
e Walidacja badania jatowosci na podtozach BD Bactec Plus Aerobic/F Medium i BD Bactec
Plus Anaerobic/F Medium dla 6 ptynéw (*dotyczy préb § 1 pkt 3.1-3.5);
e Badanie jatowosci préb pobranych do podtozy BD Bactec Plus Aerobic i BD Bactec Plus
Anaerobic dla 60 préb (kompletéw podtozy);
e Wykonanie badania Zyznosci otrzymanych podtozy mikrobiologicznych przed
wykonaniem badania jatowosci.
b) oznaczanie poziomu endotoksyn bakteryjnych w zautomatyzowanym systemie do oznaczania
poziomu endotoksyn bakteryjnych kinetyczng, ilosciowg metodg chromogenna z
zastosowaniem gotowych kasetek z niezbednymi odczynnikami:
e Walidacja oznaczania poziomu endotoksyn dla 2 réznych ptynéw (* dotyczy préb § 1 pkt.
4.1-4.2);
e Oznaczanie poziomu endotoksyn bakteryjnych dla 20 préb, z czego 15 préb na cito
(prébka poddana badaniu niezwtocznie po dostarczeniu),
c¢) Wykrywanie obecnosci mykoplazmy metodg reakcji tancuchowej polimerazy -PCR:
e walidacja wykrywania obecnosci mykoplazmy dla 2 réznych ptynéw (* dotyczy préb § 1
pkt. 4.1-4.2);
e wykrywanie obecnosci mykoplazmy w 11 prébach.
*Dopuszcza sie odstgpienie od wykonania badan walidacyjnych konkretnych ptynéw w sytuacji gdy
byty one wczesniej zwalidowane przez Wykonawce.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmniejszenia lub zwiekszenia liczby badan okreslonych
w § 2 ust. 2, w szczegdlnosci jesli bedzie to konieczne do nalezytego wykonania projektu Zmiany te muszg
jednak miesci¢ sie w zakresie maksymalnej kwoty przeznaczonej na realizacje przedmiotu umowy.
wskazanej w § 2. Ust. 1.

Strona4



Z// WARSZAWSKI

AGENCJA \" w

BADAN ) &)

MEDYCZNYCH %‘Z 3,//; UNIWERSYTET
A\ I

“Q@//A@" MEDYCZNY

Badanie finansowane ze srodkow budzetu paristwa od Agencji Badan Medycznych,

numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

Wszelkie czynnosci wykonywane w ramach Ustugi, winny byé przeprowadzone zgodnie z Zatgcznikiem nr 1
do Umowy tj: Charakterystykg ustug mikrobiologicznych na skwalifikowanych urzadzeniach i za
posrednictwem metod zwalidowanych zgodnie z aktualnymi wymaganiami Famakopei Polskiej oraz
zatgcznikiem nr 2 do umowy formularz ofertowy.

Wykonawca ma obowigzek posiadania stosownych zezwolen lub pozwolen przez caty okres trwania
Umowy oraz ich okazywania Zamawiajgcemu na kazde jego wezwanie, o ile posiadanie takich zezwolen
bedzie wymagane na mocy odrebnych przepisdw. Brak jakiegokolwiek wymaganego dokumentu stanowié¢
bedzie podstawe do odstgpienia od Umowy przez Zamawiajacego ze skutkiem natychmiastowym i
naliczenia Wykonawcy kary umownej, o ktérej mowa w § 12. W takim przypadku Wykonawcy nie
przystuguja zadne roszczenia w stosunku do Zamawiajgcego.

§ 3. Terminy realizacji przedmiotu Umowy

Niniejsza umowa wchodzi w zycie z dniem podpisania przez ostatnig ze Stron.

2. Zamawiajacy oczekuje realizacji ustugi w terminie od dnia podpisania umowy do 30.04.2026 .

. Wykonawca wykona niezbedne do realizacji ustugi walidacje w terminie nie dtuzszym niz 4 tygodnie od
momentu podpisania umowy przez ostatnig ze stron.

Przedmiot umowy uznaje sie za kompletny i zrealizowany z chwilg podpisania przez Strony protokotu
odbioru, ktérego wzor stanowi Zatgcznik nr 3 do Umowy.
Podpisanie przez Strony protokotu odbioru stanowi podstawe do wystawienia faktury przez Wykonawce.

. Stronom przystuguje prawo wypowiedzenia umowy w catosci lub czesci z zachowaniem trzymiesiecznego
okresu wypowiedzenia ze skutkiem na koniec miesigca kalendarzowego, w przypadku zaprzestania przez
Wykonawce $wiadczenia ustug stanowigcych przedmiot umowy. W terminie 30 dni od dnia stwierdzenia
okolicznosci.

§ 4. Obowiazki Wykonawcy

1. Wykonawca zobowigzany jest do pozostawania w statej gotowosci do $wiadczenia ustug oraz ich
wykonywania w dni robocze, od poniedziatku do pigtku z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy),
zgodnie z Zatacznikiem nr 1 do umowy.

2. Zamawiajacy w razie mozliwosci bedzie zgtaszat zapotrzebowanie na planowe badania z 1-dniowym
wyprzedzeniem, jednak informacja o gotowosci wystania materiatu bo badan bedzie przekazywana w dniu
pobrania materiatu do badan. Materiat do badan zostanie dostarczony do Wykonawcy do godz. 14:30, z
wyjatkiem proéb z etapu liposukcji — transport po godz. 16:00 po uprzednim ustaleniu z Wykonawca.

3. Do obowigzkéow Wykonawcy nalezy:

a) wyznaczenie oséb odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu Umowy zgodnie z Wykazem o0sdb,
ktory stanowit bedzie Zatgcznik nr 4 do Umowy,

b) odbidr przesytek z materiatem biologicznym do badan przestanych przez Zamawiajgcego,

c) weryfikacje temperatury transportu materiatu do badan na podstawie wydruku wykonanego z
rejestratora temperatury znajdujgcego sie w opakowaniu transportowym zgodnie z warunkami
okreslonymi w Zatgczniki nr 1 do umowy Charakterystyka ustug mikrobiologicznych, a takze
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przestanie skanu wydruku do LBBK drogg elektroniczng pod adres lbbk@wum.edu.pl w czasie do

24h od momentu odebrania przesytki,

d) wykonanie badan w kontroli jakosci zgodnie ze skierowaniem (Zatgcznik nr 5 do Umowy) i
charakterystykg badania stanowigcg Zatgcznik nr 1 do Umowy z uzyciem skwalifikowanych
urzadzen i metod zwalidowanych zgodnie z aktualnymi wymaganiami Farmakopei Polskiej,

» identyfikacja drobnoustrojéw i wykonanie antybiogramu nie jest realizowane przez
Wykonawce, ale wymaga przekazania przez Wykonawce préb zgodnie z punktem o) tego
ustepu oraz w sposéb zgodny z instrukcjami przekazanymi przez Zamawiajgcego,

e) przekazywanie Zamawiajgcemu wynikow zleconych badan,

f) archiwizacja danych zrédtowych dotyczacych wykonywanych badan,

g) archiwizacja otrzymanego materiatu do badania poziomu endotoksyn bakteryjnych i wykrywania
obecnosci mykoplazmy do czasu wykonania petnych badan z tego materiatu,

h) w przypadku uzyskania wyniku poziomu endotoksyn bakteryjnych lub obecnosci mykoplazmy
poza kryteriami akceptacji zamieszczonymi w Zataczniku nr 1, wykluczenie wystgpienia btedu
wewnatrzlaboratoryjnego, powtdrzenie badania przez innego pracownika (o ile to mozliwe),

» W przypadku wystgpienia btedu wewnatrzlaboratoryjnego z winy Wykonawcy -
Wykonawca zobowigzany jest do poinformowania o tym fakcie Zamawiajgcego, spisania
protokotu ze zdarzenia i wykonania ponownych badan. Z tytutu wykonania takiego
badania nie przystuguje Wykonawcy wynagrodzenie.

i) utylizacja prob po zakonczonej analizie zgodnie z przepisami obowigzujgcego prawa,

j) informowanie o wszelkich odchyleniach podczas przebiegu badania, ktére mogtyby mieé¢ wptyw
na wiarygodnosc¢ uzyskanego wyniku lub o niemoznosci wydania wyniku,

k) niezwtoczne informowanie o uzyskaniu wyniku badan poza kryteriami akceptacji okreslonymi w
Zatgczniku nr 1 do Umowy,

I) informowanie o obserwacjach organdéw nadzoru, ktére mogg mie¢ wptyw na wstrzymanie
wykonywania ustug lub o innych przyczynach, ktére uniemozliwiajg realizacje postanowien
niniejszej Umowy,

m) utrzymywanie urzadzen niezbednych do realizacji Ustugi w stanie skwalifikowanych,

n) przeprowadzenie walidacji niezbednych do realizacji Ustugi,

o) w przypadku uzyskania wyniku ,niejatowy” w badaniu jatowosci - zamdwienie transportu i
przekazanie prob na identyfikacje drobnoustrojéw w sposéb wskazany przez Zamawiajgcego; za
transport odpowiada Zamawiajgcy. W przypadku uzyskania wyniku ,niejatowy” z préb ,produkt
leczniczy” zamdwienie transportu i przekazanie préob zaréwno na identyfikacje drobnoustrojow
jak i wykonanie antybiogramu,

p) zamowienie transportu i przekazanie opakowan transportowych wraz z rejestratorami
temperatury Zamawiajgcemu, w sposéb wskazany przez Zamawiajgcego; za transport odpowiada
Zamawiajacy,

g) monitorowanie zmian przepisbw prawa majgcych wpltyw na realizacje przedmiotowego
zamoéwienia oraz uwzgledniania aktualnego ustawodawstwa w toku realizacji przedmiotowego
zamowienia. W przypadku, w ktérym zmiany przepiséw skutkowatyby koniecznoscig dokonania
zmiany umowy zawartej w wyniku rozstrzygniecia przedmiotowego postepowania, wykonawca
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zobowigzany jest do uprzedniego poinformowania o tym fakcie Zamawiajgcego oraz
przedstawienia propozycji zmian do Umowy.

r) wykonanie przedmiotu zamdwienia z nalezytg starannoscig, zgodnie z obowigzujgcym prawem, z
uwzglednieniem wszelkich regulacji krajowych oraz miedzynarodowych. W razie watpliwosci
Zamawiajacy zastrzega, ze wykonawca jako podmiot profesjonalnie $wiadczacy ustugi w zakresie
objetym przedmiotem zamdwienia zobowigzany jest do przeprowadzenia oceny, ktére z
przepisdbw oraz wymagan proceduralnych, znajdg zastosowanie na etapie realizacji
przedmiotowego zamowienia w celu prawidtowego jego wykonania.

s) maksymalny czas na realizacje przedmiotu zamdwienia w przypadku oznaczenia poziomu
endotoksyn — 3 dni, wykrywania obecnosci mykoplazmy — 14 dni, badan jatowosci préb
pobranych do podtozy BD Bactec Plus Aerobic i Anaerobic/F Medium — 14 dni. W przypadku préb
na badanie poziomu endotoksyn bakteryjnych oznaczonych jako , produkt leczniczy” Wykonawca
ma obowigzek wykonania badania na cito, tj. w przeciggu 1h od momentu otrzymania przesytki z
materiatem, a nastepnie do niezwtocznego poinformowania Zamawiajgcego o uzyskanym
wyniku.

4. Swiadectwo (Zatacznik nr 6 do Umowy) z wynikami zleconych badan powinno zawieraé¢ minimum:
a) Charakterystyke badanego materiatu (opis probki)
b) Zakres badania kontroli jakosci,
c) Rodzaj stosowanej metodyki,
d) Kryteria akceptacji okreslone przez Zamawiajgcego,
e) Uzyskany wynik badania,
f)  Podpis osoby wykonujacej i zatwierdzajgcej wynik badania (Osoby Wykwalifikowanej),
g) Ewentualne uwagi o odchyleniach w przeprowadzonym badaniu.

5. Odpowiedzialnos¢ za préby na badania mikrobiologiczne wraz z dokumentacjg im towarzyszgcg ponosi
Wykonawca od momentu odebrania przesytki od Zamawiajgcego.

6. Zamawiajgcy moze wyrazi¢ zgode na zmiane o0séb, o ktérych mowa w ust. 3 pkt a, pod warunkiem, ze
osoba wskazana w zastepstwie bedzie posiadata wiedze i doswiadczenie co najmniej takie, jak osoba
wykazana w celu spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu, w wyniku ktérego zawarto niniejsza
Umowe. Zmiana osoby bedzie nastepowata na pisemny wniosek Wykonawcy wraz z uzasadnieniem
zmiany. Zamawiajgcy wyrazi zgode lub odméwi zgody na zmiane w formie pisemnej. Zmiana ta nie
wymaga formy aneksu do Umowy.

7. Wykonawca bedzie realizowat przedmiot Umowy sitami wtasnymi lub przez podwykonawcéw zgodnie z
oswiadczeniem ztozonym w ofercie, na warunkach zawartych w Umowie.

8. Jezeli w trakcie realizacji Umowy Wykonawca dokona zmiany podmiotu, na ktérego zasoby powotywat sie,
wykazujac spetnienie warunkéw udziatu w postepowaniu, Wykonawca jest zobowigzany wykazac
Zamawiajacemu, ze proponowany podmiot lub Wykonawca, w stopniu nie mniejszym spetniajg
wymagania okreslone w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, w tym posiadanie
odpowiednich pozwolen, kompetentnego personelu oraz korzystanie ze skwalifikowanych urzadzen i
metod zwalidowanych zgodnie z aktualnymi wymaganiami Farmakopei Polskiej. W takim przypadku
Wykonawca ma obowigzek poinformowac o tym fakcie Zamawiajgcego i uzyskaé jego zgode. Za dziatania i
zaniechania podwykonawcow Wykonawca odpowiada jak za wtasne dziatania i zaniechania.
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Wykonawca zezwala Zamawiajgcemu na audytowanie dziatalnosci w zakresie realizacji przedmiotu
Umowy, w czasie nie dtuzszym niz 3 miesigce od momentu zgtoszenia przez Zamawiajgcego takiego
zapotrzebowania.

§ 5. Obowigzki Zamawiajacego
1. Do obowigzkéw Zamawiajgcego nalezy:

a) Wystanie skierowania na badania mikrobiologiczne (Zatgcznik nr 5 do Umowy),

b) Zapewnienie transportu materiatu biologicznego do badan do Wykonawcy — dostarczenie
materiatu do badan do godz.14:30 z wyjatkiem préb pobranych z etapu liposukcji — transport po
godz. 16:00 po uprzednim ustaleniu z Wykonawca,

c) Zapewnienie transportu prob na identyfikacje drobnoustrojéw od Wykonawcy do laboratorium
diagnostycznego,

d) Zapewnienie transportu pustych opakowan transportowych wraz z rejestratorami temperatury
od Wykonawcy do Zamawiajgcego,

e) Przeprowadzanie regularnych audytow w zakresie ustug objetych Umowa,

f) Informowanie o wszelkich odchyleniach, ktére mogtyby mie¢ wptyw na wykonanie badania i
zagrozeniach zwigzanych z dostarczonym materiatem,

g) Przechowywanie materiatu do badan do momentu rozpoczecia transportu, w sposéb, ktéry nie
spowoduje pogorszenia jego jakosci,

h) Oznakowanie przesytkii préb w sposéb gwarantujacy ich identyfikacje,

i) Dostarczenie Wykonawcy wzoréw dokumentéw Farmaceutycznego Systemu Jakosci
obowigzujacych u Zamawiajgcego i aktualnych na dzien rozpoczecia Swiadczenia ustug oraz
aktualizacja wersji dokumentéow w razie ich zmian, w celu umozliwienia Wykonawcy
dokumentowania $wiadczonych ustug,

j)  Dokonywania terminowej zaptaty za swiadczone ustugi.

§ 6. Oswiadczenia Stron

Strony oswiadczajg, ze wszelkie Ustugi, czynnosci i procedury stosowane w ramach wykonywania
zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy sg zgodne z obowigzujgcymi przepisami. Strony oswiadczajg
ze posiadajg odpowiednie przygotowanie merytoryczne, logistyczne oraz personel do prowadzenia
dziatalnosci objetej niniejsza Umowa.

§ 7. Odbiory

1. Wykonawca zobowigzuje sie, nie pdzniej niz .......... dni roboczych przed terminem okreslonym w § 3
ust. 2 Umowy, do przedtozenia protokotu odbioru.

2. Zamawiajacy moze zgtosi¢ zastrzezenia i uwagi do jakosci wykonanych ustug, wskazane w ustepie 8
ponizej, w terminie 3 dni roboczych od daty ich wykonania i wezwa¢ Wykonawce do poprawek w
ramach wykonane] juz ustugi lub uwzglednienia tych zastrzezen i uwag na etapie dalszego
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wykonywania ustug.

3. Wpykonawca jest zobowigzany w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania przedmiotowych
zastrzezen i uwag Zamawiajgcego do uwzglednienia ich poprzez wdrozenie i udokumentowanie
dziatan zapobiegawczych na dalszym etapie realizacji ustug oraz jesli mozliwe jest dokonanie
poprawek lub uzupetnien w ramach wykonanej juz ustugi poprzez przekazanie Zamawiajgcemu
poprawionych materiatow, tj. dokumentacja. W uzasadnionych przypadkach Zamawiajgcy moze na
whniosek Wykonawcy wyznaczy¢ dtuzszy termin.

4. Do czynnosci odbioru po poprawieniu lub uzupetnieniu wykonanej juz ustugi badz udokumentowaniu
dziatan zapobiegawczych dla kolejnego etapu realizacji ustug, postanowienia ust. 2 stosuje sie
odpowiednio, z zastrzezeniem ust. 5.

5. Jezeli Wykonawca w terminie, o ktérym mowa w ust. 3, nie dokona wszystkich poprawek i uzupetnien
lub nie udokumentuje i nie wdrozy dziatan zapobiegawczych, Zamawiajgcy wedtug swojego wyboru
jest uprawniony do:

a. nieprzyjecia przedmiotu Umowy, lub

b. ponownego wyznaczenia Wykonawcy terminu na dokonanie okreslonych poprawek lub
uzupetnien badz udokumentowanie dziatan zapobiegawczych, lub

c. ztozenia o$wiadczenia o obnizeniu wynagrodzenia Wykonawcy.

6. Okres wprowadzania poprawek lub uzupetnien badz udokumentowania i wdrozenia dziatan
zapobiegawczych nie przedtuza terminu wykonania przedmiotu Umowy, o ktérym mowa w § 3 ust. 2.

7. Obnizenie wynagrodzenia Wykonawcy, o ktérym mowa w ust. 5 pkt ¢, nie wptywa na obowigzek
Wykonawcy do realizacji przedmiotu umowy.

8. Zamawiajgcy moze zgtosi¢ uwagi i zastrzezenia w zakresie jakosci wykonanej ustugi mikrobiologicznej,
dostarczonej dokumentacji, a takze sposobu komunikacji w prawie realizacji ustug.

9. Oswiadczenia, o ktorych mowa w ust. 2, sktadane sg przez Zamawiajgcego w formie Protokotu Odbioru
wg wzoru okreslonego w Zatgczniku Nr 4 do Umowy.

§ 8. Wynagrodzenie
1. Strony ustalajg, ze maksymalne wynagrodzenie Wykonawcy za wykonanie przedmiotu Umowy o
ktérym mowa w § 2, zgodnie z przyjety ofertg wynosi:

wartos$é netto: .......cceeeeeveneee. zt

wartos¢ brutto: ......ceceveveienne zt

(stownie: .............

w tym podatek VAT .....% w kwocie: .......ccccuvvenneen. zt.

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dokonania zmiany liczby okreslonych badan wyszczegdlnionych co
do rodzajuw § 2 ust. 2 w granicach wynagrodzenia, o ktérym mowa w ust. 1

3. Jedli tgczna kwota wynagrodzenia za wykonanie ustugi, wynikajgca ze zmian w liczbie badan bedzie
nizsza niz kwota wskazana w ust.1, Wykonawcy nie bedzie przystugiwac jakiekolwiek roszczenie z tytutu
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niewykorzystania przez Zamawiajgcego przedmiotu umowy w petnym zakresie ilosciowym lub
wartosciowym.
4. Wynagrodzenie okreslone w ust. 1 pokrywa wszelkie koszty i wydatki Wykonawcy zwigzane
z realizacjg przedmiotu Umowy, w tym wykonanie niezbednych walidacji.

§ 9. Warunki ptatnosci

1. Strony postanawiaja, iz rozliczenia umdéwionego wynagrodzenia, okre$lonego w § 8 ust. 1, w zakresie
odbioréw czesciowych przedmiotu Umowy, odbywac sie beda na zasadach okreslonych w § 7 odbiory
bedg wystawiane przez Wykonawce w oparciu o Protokoty Odbioru Czesciowego zatwierdzone przez
Strony.

2. Wykonawca wystawiajgc faktury czesciowe jest zobowigzany do umieszczenia w nich informacji z
odwotaniem sie do konkretnych Protokotéw Odbioru Czesciowego.

3. Rozliczenie koficowe — zaptata ostatniej czesci wynagrodzenia wynikajgcej z postanowien Umowy —
nastgpi po podpisaniu Protokotu Odbioru Koncowego. Podstawg do wystawienia faktury koricowe;j
przez Wykonawce jest Protokdét Odbioru Koricowego bez zastrzezen.

Do faktury nalezy dotgczy¢ odpowiedni protokoét odbioru stanowigcy podstawe jej wystawienia.
5. Zamawiajgcy dopuszcza ztozenie faktury VAT w formie:
1) papierowe;j;
2) ustrukturyzowanego dokumentu elektronicznego, ztozonego za posrednictwem Platformy
Elektronicznego Fakturowania, zwanej dalej ,,PEF”, zgodnie z Ustawg o elektronicznym fakturowaniu w
zamoéwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-
prywatnym z dnia 9 listopada 2018 r. (t.j. Dz. U. 2 2020 r. poz. 1666 z pdzn. zm.).

6. Zamawiajgcy zobowigzuje sie dokonaé zaptaty naleznosci za dostarczony przedmiot Umowy, w terminie
do 30 dni od:

a) daty ztozenia w Kancelarii WUM, ul. Zwirki i Wigury 81, 02-091 Warszawa, pokdj 006,
oryginatu prawidtowo wystawionej faktury VAT, z zastrzezeniem dopuszczalnosci ztozenia takiej
faktury w formie pliku pdf. na adres: efaktury@wum.edu.pl. W takim przypadku w tytule wiadomosci
nalezy poda¢ numer faktury, numer postepowania i nazwe wystawcy faktury;

b) daty przestania ustrukturyzowanej faktury elektronicznej za posrednictwem PEF.

7. Wykonawca zobowigzany jest do wystawienia faktury VAT, o ktérej mowa w ust. 6, nie pdzniej niz do
15-go dnia miesigca nastepujgcego, po miesigcu w ktdrym wykonano ustuge. Faktura powinna by¢
dostarczona do Zamawiajgcego niezwtocznie.

8. Zaptata za wykonang ustuge nastgpi na rachunek bankowy Wykonawcy nr ...l
................................. Za dzien zaptaty uznaje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.
Zmiana numeru rachunku bankowego wymaga formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

9. Strony zgodnie ustalajg, ze ptatnos¢ nastgpi wytgcznie na numer rachunku bankowego, ktéry znajduje
sie w wykazie, o ktérym mowa w art. 96b ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug
(t.j. Dz.U. 2021 r. poz. 1129 z pdzn. zm.), dalej jako ,Wykaz”. Wykonawca jest zobowigzany do
zawiadomienia Zamawiajgcego o usunieciu rachunku bankowego z Wykazu niezwtocznie nie pdzniej
jednak niz na trzy dni robocze przed uptywem terminu ptatnosci faktury. Zawiadomienie powinno
nastgpi¢ na adres e-mail: rachunki@wum.edu.pl. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wstrzymania
ptatnosci faktury do chwili zmiany numeru rachunkowego, ktéry bedzie znajdowat sie w Wykazie, bez
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prawa zgdania przez Wykonawce odsetek ustawowych za opdznienie w transakcjach handlowych, na co
Wykonawca wyraza zgode, z zastrzezeniem ust. 10.
Postanowienia ust. 9 majg zastosowanie wytgcznie do Wykonawcéw bedacych czynnymi podatnikami
podatku VAT w Polsce.
Ustrukturyzowana faktura elektroniczna (w przypadku wyboru tej formy dokumentu) winna sktadac sie
z danych wymaganych przepisami ustawy o podatku od towardw i ustug oraz min. danych
zawierajacych:

a) informacje dotyczace odbiorcy ptatnosci;

b) wskazanie Umowy zamoéwienia publicznego.
Zamawiajacy informuje, ze identyfikatorem PEPPOL/adresem PEF Zamawiajgcego, ktory pozwoli na
ztozenie ustrukturyzowanej faktury elektronicznej jest: NIP 5250005828.
W przypadku opdznienia terminu ptatnosci Wykonawca ma prawo do naliczenia odsetek ustawowych
za opdznienie ptatnosci w transakcjach handlowych, o ktérych mowa w art. 4 pkt. 3 ustawy z dnia 08
marca 2013 r. o terminach zaptaty w transakcjach handlowych (t.j. Dz. U. 2022 r., poz. 893).
Zobowigzanie Zamawiajgcego dotyczy naleznosci okreslonej w Umowie. Jezeli nalezno$¢ naliczona na
fakturze VAT Wykonawcy przewyzszy uzgodnione wynagrodzenie, Zamawiajacy dokona zaptaty jedynie
do wysokosci uzgodnionego wynagrodzenia, a Wykonawca zobowigzuje sie do niezwtocznego
wystawienia faktury korygujace;j.

§ 9. Prawa wtasnosci intelektualnej

Na mocy Umowy, w ramach wynagrodzenia umownego, Zamawiajgcy nabywa na wytgczng wtasnosé
wszelkie majgtkowe prawa witasnosci intelektualnej powstate w wyniku jej wykonywania, w tym prawa
do wynikéw Badan, baz danych oraz wytworzonej dokumentacji. Prawa wskazane w niniejszym
paragrafie obejmujg w szczegdlnosci prawa autorskie i prawa pokrewne, prawa witasnosci
przemystowej, patenty, prawa ochronne, prawa z rejestracji wzorow przemystowych, know how, wzory
uzytkowe. Wykonawca nie nabedzie, w ramach wykonywania Umowy zadnych uprawnien do ww.
wynikéow realizowania Umowy. Wszelkie autorskie prawa majgtkowe do wynikéw Badan i innych
utwordw oraz baz danych, powstatych w wyniku wykonywania niniejszej Umowy lub umoéw zawartych
w ramach jej realizacji wraz z prawem do wytgcznego zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa
zaleznego, przechodzg na Zamawiajgcego z chwilg ich ustalenia. Autorskie prawa majgtkowe wraz z
prawem do wytacznego zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa zaleznego przechodzg na
Zamawiajacego w catosci, bez ograniczen terytorialnych i czasowych, na wszelkich polach eksploatacji,
w tym: w zakresie utrwalania i zwielokrotniania — wytwarzania dowolng technikg egzemplarzy utworu,
w tym technikg drukarska, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz technikg cyfrowg, a takze do
wprowadzania utworu do pamieci komputera oraz do sieci komputerowych; w zakresie obrotu
oryginatem utworu albo egzemplarzami, na ktérych utwoér utrwalono — wprowadzania do obrotu,
uzyczania, najmu lub dzierzawy oryginatu albo egzemplarzy; w zakresie rozpowszechniania utworu w
inny sposob — publicznego wykonywania, wystawienia, wyswietlenia, odtworzenia oraz nadawania i
remitowania za pomocga wizji lub fonii przewodowej lub bezprzewodowej przez stacje naziemna lub za
posrednictwem satelity, a takze publicznego udostepniania utworu w taki sposdb, aby kazdy mogt miec
do niego dostep w czasie i miejscu przez siebie wybranym, w tym poprzez udostepnienie za
posrednictwem Internetu.
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2. Wykonawca ma obowigzek umiesci¢ odpowiednie zapisy, gwarantujgce realizacje zasad wskazanych w
niniejszym paragrafie we wszystkich umowach sporzadzonych w wykonaniu Umowy. Gdyby na skutek
dziatania lub zaniechania Wykonawcy, Zamawiajacy nie uzyskat praw wytgcznych w zakresie opisanym
w niniejszym paragrafie, lub uzyskane przezen prawa zostaty obcigzone lub ograniczone prawami oséb
trzecich, Wykonawca poniesie odpowiedzialnos¢ za wyniktg stad szkode na zasadach ogdinych.

§ 10. Informacje poufne

1. Wykonawca zobowigzuje sie do zachowania w S$cistej tajemnicy wszelkich informacji, ktére uzyska w
ramach wykonywania niniejszej Umowy.

2. Powyisze zobowigzanie nie dotyczy tych informacji, ktére zostaty zgodnie z prawem upublicznione.

3. W przypadku ujawnienia lub niezgodnego z niniejsza Umowg wykorzystania przez Wykonawce
informacji, o ktérych mowa w ust. 1, Zamawiajacy moze korzystaé z wszelkich dostepnych srodkéw
ochrony prawnej, a w szczegolnosci z mozliwosci pociggniecia Wykonawcy do odpowiedzialnosci, o
ktorej mowa w ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. z
2020, poz. 1913).

§ 11. Reklamacje

1. Zamawiajgcemu przystuguje prawo do ztozenia reklamacji w przypadku nienalezycie zrealizowanych
ustug bedacych przedmiotem Umowy.

2. Reklamacje mogg dotyczy¢ np.:

a) Zagubienia materiatu do badan przez Wykonawce,

b) Zniszczenia materiatu do badan przez Wykonawce,

c) Uszkodzenia materiatu do badan przez Wykonawce,

d) Wpykonanie badan na urzadzeniach nie posiadajagcych aktualnej kwalifikacji/przegladu
technicznego.

3. W przypadku zaginiecia, uszkodzenia, zniszczenia materiatu do badan odebranego juz przez
Wykonawce, Wykonawca zobowigzany jest do wykonania badan z kolejnego przestanego przez
Zamawiajgcego materiatu do badan. Wykonawcy nie nalezy sie wynagrodzenie z tytutu wykonania
tego badania.

4. W przypadku odnotowania faktu wykonania badan na nieskwalifikowanych urzadzeniach, nie
posiadajacych aktualnych przeglagdéw technicznych, Zamawiajgcy ma prawo rosci¢ zwrotu
wynagrodzenia za wykonane w ten sposdb badania.

§ 12. Kary umowne
1. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy zgodnie z § 4 ust. 3-8, Zamawiajgcy
ma prawo do naliczenia nastepujgcych kar umownych:
a) za nieterminowa realizacje przedmiotu umowy w wysokosci 0,2% facznej wartosci netto
przedmiotu Umowy za kazdy rozpoczety dzien zwtoki w stosunku do terminu wskazanego w § 3 ust. 2,
b) w wysokosci 20% tacznej wartosci netto przedmiotu Umowy z tytutu niewykonania
przedmiotu umowy, o ktérymw § 2,
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c) w wysokosci 10% tgcznej wartosci netto przedmiotu Umowy — za odstgpienie od Umowy lub
jej wypowiedzenie przez Zamawiajacego z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy.

2. taczna maksymalna wysokos¢ kar umownych nie przekroczy 20% tgcznej wartosci netto przedmiotu
umowy, okreslonej w § 8 ust. 1.

3. Wykonawca wyraza zgode na potrgcenie kwoty kary umownej, bezposrednio przy zaptacie faktury VAT
dotyczacej realizacji przedmiotu umowy.

4. Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$é przedtuzenia czasu realizacji Umowy na zasadach ustalonych przez
Strony w przypadku, kiedy nie zostata wykorzystana catos¢ srodkéw wskazanych w § 12 ust. 1.
Wydtuzenie okresu realizacji Umowy nie powoduje zmiany wysokosci wynagrodzenia.

5. Zamawiajacy zachowuje prawo do dochodzenia odszkodowania uzupetniajgcego w przypadku, gdy
wartos¢ kar umownych jest nizsza niz warto$é¢ powstatej szkody. Dochodzenie roszczen jest mozliwe
jedynie do wartosci powstatej szkody.

§ 13. Postanowienia koncowe

1. Wszelkie zmiany niniejszej Umowy wymagajg formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

Strony zobowigzujg sie do zachowania poufnosci postanowien Umowy, jak i informacji uzyskanych w
trakcie realizacji umowy, z wytgczeniem obowigzkdéw informacyjnych wynikajacych z realizacji Umowy
oraz obowigzujacych przepiséw prawa.

3. Wykonawca zezwala Zamawiajgcemu na audytowanie dziatalnosci w zakresie realizacji przedmiotu
Umowy, w czasie nie dtuzszym niz 3 miesigce od momentu zgtoszenia przez Zamawiajgcego takiego
zapotrzebowania.

4. Wykonawca bedzie realizowat przedmiot Umowy sitami wtasnymi zgodnie z o$wiadczeniem ztozonym
w ofercie, na warunkach zawartych w Umowie.

5. Podczas wykonywania Umowy Wykonawca moze korzystaé ze sSwiadczen osdb trzecich jako swoich
podwykonawcdéw, w ramach wykonywania czesci przedmiotu Umowy, jednakze podwykonawca musi
spetnia¢ wszystkie wymagania okreslone w Umowie (w tym posiadanie odpowiednich pozwolen,
kompetentnego personelu oraz korzystanie ze skwalifikowanych urzgdzern i metod zwalidowanych
zgodnie z aktualnymi wymaganiami Farmakopei Polskiej). W takim przypadku Wykonawca ma
obowigzek poinformowaé o tym fakcie Zamawiajgcego i uzyskac jego zgode. Za dziatania i zaniechania
podwykonawcédw Wykonawca odpowiada jak za wtasne dziatania i zaniechania.

6. Kwestie sporne powstate w zwigzku z realizacjg niniejszej umowy strony zobowigzujg sie rozstrzyga¢ w
drodze negocjacji warunkéw ugody w terminie 14 dni od dnia wystgpienia zdarzenia stanowigcego
przedmiot sporu pomiedzy stronami. . W razie braku porozumienia w terminie 14 dni od dnia
przystapienia do negocjacji celem zawarcia ugody, strony zobowigzujg sie rozstrzygaé spory na drodze
postepowania sagdowego przed sagdem powszechnym wtasciwym dla siedziby Zamawiajacego.

7. Umowa wchodzi w zycie W dniu .......ccovveeeeevveriennane i obowigzuje do dnia ....ccceeeeecreeereens

8. Wykonawca ma obowigzek wykonania walidacji, niezbednych do realizacji ustug, w terminie nie
dtuzszym niz 4 Tygodnie od momentu podpisania umowy przez kazdg ze stron. Wykonawcy nie
przystuguje z tego tytutu dodatkowe wynagrodzenie.
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Badanie finansowane ze srodkow budzetu paristwa od Agencji Badan Medycznych,

numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

Umowe sporzadzono w czterech jednobrzmigcych egzemplarzach, jednym dla Wykonawcy i trzech dla
Zamawiajacego lub formie elektronicznej w przypadku zawarcia umowy przy uzyciu elektronicznego
podpisu kwalifikowanego.

Zatgczniki nr 1 — 7 stanowig integralng cze$¢ Umowy:

Zatacznik nr 1 - Charakterystyka ustug mikrobiologicznych

Zatgcznik nr 2 - Formularz ofertowy

Zatacznik nr 3 - Wzér protokotu odbioru

Zatgcznik nr 4 - Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje zamodwienia

Zatacznik nr 5 - Wzér skierowania na badania

Zatgcznik nr 6 - Wzér Swiadectwa z wynikami badan (po stronie Wykonawcy)

Zatgcznik nr 7 - Informacja o przetwarzaniu danych osobowych przez Zamawiajgcego (tj. Warszawski
Uniwersytet Medyczny)

Zamawiajacy Wykonawca
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Badanie finansowane ze srodkow budzetu paristwa od Agencji Badan Medycznych,

numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

Zatacznik nr 1 do Umowy nr .......cccceeueeee

WARSZAWSKI

12 ¢ UNIWERSYTET
im. /
Mt/ MEDYCZNY

Charakterystyka ustug mikrobiologicznych

Materiat do badan jatowosci stanowié bedzie wprowadzony do pozywki BD BACTEC Plus Aerobic/F Medium i BD BACTEC Plus Anaerobic/F Medium materiat biologiczny

pobrany w trakcie pobrania tkanki ttuszczowej, preparatyki tkanki ttuszczowej (izolacji komérek), hodowli/pasazowania komdrek, rozmrazania komérek oraz z etapu

wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowane;.

Materiat do oznaczania poziomu endotoksyn bakteryjnych stanowié¢ bedzie materiat pobrany z etapu hodowli/pasazowania komdrek oraz wytwarzania produktu

leczniczego terapii zaawansowane]. Materiat bedzie umieszczony w probdéwce 5 ml — minimum 1 ml ptynu.

Materiat do badania obecnosci mykoplazmy stanowi¢ bedzie materiat pobrany z etapu hodowli/pasazowania komoérek oraz wytwarzania produktu leczniczego terapii

zaawansowanej. Materiat do badania bedzie umieszczony w probéwce 5 ml — minimum 1 ml ptynu.

Materiat do analizy Zakres badan Wynik Kryterium Wymagana Warunki Warunki i przebieg badania
mikrobiologicznej akceptacji objetosc przechowywania i
materiatu transportu préob do
badan
Materiat biologiczny, Badanie jatowosci: Jatowy / jatowy 5-8 ml materiatu Zgodnie z instrukcjg producenta podtozy BD
nadsacze wykrywanie wzrostu niejatowy do badan Bactec Plus Aerobic i Anaerobic F/Medium

drobnoustrojow w
warunkach tlenowych i
beztlenowych

Temperatura 15-25°C,
ochrona przed
bezposrednim

dziataniem promieni

stonecznych, silnymi

wstrzgsami i przed
upadkiem

w systemie do posiewu ptynow
wykrywajgcym obecnosé drobnoustrojéw w
warunkach tlenowych i beztlenowych na
podstawie wzrostu ilosci wydzielanego CO»,
przektadajacego sie na wzrost fluorescencji
sczytywanej w urzadzeniu, metoda
zwalidowang zgodnie z aktualnymi
wymaganiami Farmakopei Polskiej
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Badanie finansowane ze srodkow budzetu paristwa od Agencji Badan Medycznych,

numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

Nadsacze Badanie poziomu W normie / W normie Minimum 1 ml Badanie wykonane w zautomatyzowanym
endotoksyn poza norma* (* w normie materiatu do systemie do oznaczania poziomu
bakteryjnych <2.00 EU/ml) badan endotoksyn bakteryjnych kinetyczna,

iloSciowg metodg chromogenng z
zastosowaniem gotowych kasetek z
niezbednymi odczynnikami, metoda
zwalidowang zgodnie z aktualnymi
wymaganiami Farmakopei Polskiej

Nadsacz znad Wykrywanie obecnosci Wykryto/ nie nie wykryto Minimum 1 ml Badanie wykonane metodg reakcji
hodowli komdrek mykoplazmy wykryto materiatu do taiicuchowej polimerazy -PCR,
badan metodg zwalidowang zgodnie z aktualnymi

wymaganiami Farmakopei Polskiej

W przypadku badania jatowosci wynik jatowy rozumiany jest jako brak wykrycia wzrostu drobnoustrojow w badanym materiale, wynik niejatowy rozumiany jako
wykrycie wzrostu drobnoustrojow.

W badaniu poziomu endotoksyn bakteryjnych wynik w normie rozumiany jest jako wynik < 2.00EU/ml, natomiast poza normg jako wynik > 2.00 EU/ml.

W przypadku wykrywania obecnosci mykoplazmy wynik ,,nie wykryto” oznacza brak wykrycia obecnosci mykoplazmy w badanym materiale, natomiast wynik ,, wykryto”
rozumiany jest jako wykrycie obecnosci mykoplazmy.

Wykonawca swiadczacy ustugi w zakresie analizy mikrobiologicznej zobowigzuje sie do postugiwania zwalidowanymi metodami zgodnie z wymaganiami opisanymi w
aktualnym wydaniu Farmakopei Polskiej i wykonaniem badan przez kompetentny personel, dostosowanymi do badan mikrobiologicznych warunkami lokalowymi oraz
urzadzeniami, ktére przeszty pozytywnie kwalifikacje oraz zostaty zwalidowane.
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Badanie finansowane ze srodkow budzetu paristwa od Agencji Badarn Medycznych,

numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

Po wykonaniu analizy mikrobiologicznej Wykonawca $wiadczacy ustugi w zakresie ustug mikrobiologicznych ma obowigzek wystawi¢ dokument z wynikami
skierowanego do badania materiatu. Swiadectwo z wynikami zleconych badar powinno zawieraé¢ minimum:
a) Charakterystyke badanego materiatu (opis prébki)
b) Zakres badania kontroli jakosci,
c) Rodzajstosowanej metodyki,
d) Kryteria akceptacji okreslone przez Zamawiajgcego,
e) Uzyskany wynik badania,
f)  Podpis osoby wykonujacej i zatwierdzajacej wynik badania (Osoby Wykwalifikowanej),
g) Ewentualne uwagi o odchyleniach w przeprowadzonym badaniu.
Dodatkowo w przypadku badan jatowosci z uzyciem kazdej serii podtozy BD Bactec, do swiadectwa z wynikami badan Wykonawca powinien dotgczy¢ dokument
potwierdzajgcy zyznos¢ otrzymanych podtozy mikrobiologicznych.

Zeskanowane dokumenty z wynikami analizy mikrobiologicznej powinny by¢ przestane do LBBK drogg elektroniczng do 24h od zakoriczenia badania na adres e-mailowy
Ibbk@wum.edu.pl, a oryginaty powinny by¢ dostarczone (pocztg lub osobiscie) najpdzniej do 7 dni od zakoriczenia badania. W przypadku préb na badanie poziomu
endotoksyn bakteryjnych oznaczonych jako ,produkt leczniczy” Wykonawca ma obowigzek wykonania badania w przeciggu 1h od momentu otrzymania przesytki z
materiatem, a nastepnie do niezwtocznego poinformowania Zamawiajgcego o uzyskanym wyniku.

W przypadku uzyskania wynikéw badan poza kryteriami akceptacji okreslonymi przez Zamawiajgcego, wynikajacymi z btedu wewnatrzlaboratoryjnego u Wykonawcy —
Wykonawca zobowigzany jest do poinformowania drogg elektroniczng o tym fakcie Zamawiajgcego, spisania protokotu ze zdarzenia i wykonania ponownych badan. Z
tytutu wykonania takiego badania nie przystuguje Wykonawcy wynagrodzenie.
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Zatacznik nr 2 do Umowy nr
Formularz ofertowy
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numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

Zatacznik nr 3 do Umowy nr ........ccceeeeeeneee

Protokoét Odbioru * o Czesciowego 0 Koncowego
Symbol i nazwa jednostki docelowej:

Lp. Przedmiot odbioru (wykonane badania w kontroli jakosci) Liczba badan

Przyjeto*:

0 bez zastrzezen W dniu: ...coveeveeee v
0O z zastrzezeniami W dniu: ....cceeevvveeveveeneneinnenns
Stwierdzono nastepujgce wady lub braki:

Termin usuniecia wad: ...

W imieniu Zamawiajacego W imieniu Wykonawcy

- Kierownik Kontroli Jakosci - osoba upowazniona

UWAGA: Powyzszy protokot podpisany , bez zastrzezen” jest podstawq do wystawienia faktury VAT.
(*) zaznaczy¢ wihasciwe
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Badanie finansowane ze srodkow budzetu paristwa od Agencji Badan Medycznych,

numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

Zatacznik nr 4 do Umowy nr

Wykaz oséb odpowiedzialnych za realizacje zaméwienia

odpowiedzialnych za realizacje zamdwienia po stronie Zamawiajgcego

Funkcja Imie i nazwisko Zakres Dane kontaktowe

odpowiedzialnosci (e-mail; nr telefonu)

odpowiedzialnych za realizacje zamdwienia po stronie Wykonawcy
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Zatacznik nr 5 do Umowy nr ........

W?zdr skierowania na badania

Warszawa, di. ..o

Nazwa i adras Famawiajacago

Nazwa i adres Wykonawcy

Skierowanie na badania mikrobiologiczne

T T T 1= = USSR
Rk mwialiritlen 0 T R e T B R B B T
Dataigodema pobramia ...
Rodzaj badania mikrobiologicznego:
A. Badanie jalowosa - wykrywanie wzrostu bakterii tlenowych,
beztlenowych, grzybow
* przekazanie prob na identyfikagje drobnoustrojow®”
s+ przekazanie prob na wykonanie antybicgramu?”

B. Badanie poziomu endotoksyn

C. Wykrywanie obecnosci mykoplazmy

aoooo o

Data i podpis osoby zamawiajacej

‘w przypadku uzyskania wyniku  nisjatowy”, niszalaznie od rodzaju proby
w przypadku uzyskania wyniku  nisjafowy” w probach  produkt laczniczy™
*do jednostki diagnostycznej wskazansj preez Zamawisjace
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Badanie finansowane ze srodkow budzetu paristwa od Agencji Badan Medycznych,

numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

Zatacznik nr 6 do Umowy nr ............
Wzér $wiadectwa z wynikami badan (po stronie Wykonawcy)
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Badanie finansowane ze srodkow budzetu paristwa od Agencji Badan Medycznych,

numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

Zatacznik Nr 7 do Umowy nr ..............
Informacja o przetwarzaniu danych osobowych
przez Zamawiajgcego (tj. Warszawski Uniwersytet Medyczny)
Informacja o przetwarzaniu danych osobowych oséb fizycznych, ktérych dane przetwarza Zamawiajacy tj.
Warszawski Uniwersytet Medyczny
w zwigzku z realizacjg niniejszej umowy

1. Zamawiajgcy tj. Warszawski Uniwersytet Medyczny informuje, ze w przypadku:

1) o0s6b fizycznych bedgcych Wykonawcg,

2) o0s6b fizycznych, prowadzacych jednoosobowg dziatalnos¢ gospodarczg bedgcych Wykonawca,

3) petnomocnika Wykonawcy bedgcego osobg fizyczng,

4) cztonka organu zarzgdzajacego Wykonawcy bedgcego osobg fizyczng,

5) osoby fizycznej skierowanej do realizacji niniejszej umowy przez Wykonawce

bedzie przetwarzat dane osobowe, ktére uzyskat bezposrednio od Wykonawcy w celu realizacji Umowy.

2. W zwigzku z powyzszym, zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 oraz art. 14 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016,
str. 1), dalej ,,RODO”, Zamawiajgcy informuje Panig/Pana, ze:

1) Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest: WARSZAWSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY, ul.
Zwirki i Wigury 61,02-091 Warszawa;

2) Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych Osobowych, z ktdrym mozna sie kontaktowa¢ na
adres e-mail: iod@wum.edu.pl, lub pod nr tel.: +48 22 572 02 40;

3) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b, ¢ i f RODO w celu
realizacji niniejszej umowy, w celu wykonania obowigzkéw prawnych cigzgcych na administratorze
oraz w celu wynikajgcym z prawnie uzasadnionych interesow realizowanych przez administratora, tj. w
celach kontaktowych, ewentualnego dochodzenia roszczen lub obrony przed roszczeniami;

4) odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, upowaznione do dostepu do
Pani/Pana danych osobowych na podstawie obowigzujacych przepisdéw prawa;

5) Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez caty czas trwania umowy lub okres wskazany w
dokumentach programoéw operacyjnych krajowych, regionalnych, jak iw zawieranych umowach o
dofinansowanie, jak rowniez przez czas okreslony dla poszczegdlnych kategorii archiwalnych, ktérymi
jest oznaczona dokumentacja zgromadzona w WUM zgodnie z Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt
WUM opracowanym na podstawie rozporzadzenia Ministra Kultury i Dziedzictwa Narodowego z dnia
20 pazdziernika 2015r. w sprawie klasyfikowania i kwalifikowania dokumentacji, przekazywania
materiatéw archiwalnych do archiwéw panstwowych i brakowania dokumentacji niearchiwalnej,
ewentualnie przez czas dochodzenia roszczen lub obrony administratora przed roszczeniami;

6) Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest
wymogiem ustawowym lub wynika z zawartej z wykonawcg umowy; konsekwencjg niepodania
okreslonych danych jest brak mozliwosci zawarcia lub realizacji umowy;

7) W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposéb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;
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Badanie finansowane ze srodkow budzetu paristwa od Agencji Badan Medycznych,

numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

8) Posiada Pani/Pan:
a) na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych;
c) na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;
a) prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna
Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych narusza przepisy
RODO;
b) prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktdrym mowa w art. 20 RODO.
c) prawo sprzeciwu, o ktérym mowa w art. 21 RODO, z zastrzezeniem pkt 9 lit. b) ponizej.
9) Nie przystuguje Pani/Panu:
a) wzwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;
b) na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, w

sytuacji gdy podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1
lit. bicRODO.

10) Pani/Pana dane osobowe Zamawiajgcy otrzymat od Wykonawcy.
3. Zamawiajacy jednoczesnie informuje, ze Wykonawca jest zobowigzany do przekazania tresci ust. 1 — 2

powyzej osobom, ktdrych dane osobowe udostepnia Zamawiajagcemu w zwigzku z niniejszg umowa, chyba
ze ma zastosowanie art. 14 ust. 5 RODO.
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