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Wroctaw, dnia 11.03.2022 r.
ZAPYTANIE OFERTOWE nr 1/S5/2022

dotyczace realizacji ustugi badawczej polegajacej na organizacji i zarzagdzaniu Badaniem Klinicznym,
wykonywanym na wskazanej populacji pacjentow w dwoch osrodkach na terenie Polski, projektu
badania, przygotowaniu niezbednych dokumentéw, uzyskaniu zgdd na jego przeprowadzenie,
uruchomieniu badania, rozliczeniu, monitoringu, zarzgdzaniu i zbieraniu danych oraz przekazania
Sponsorowi (Zamawiajacemu) wynikow, w ramach projektu pod tytutem ,Hybrydowy gwozdz
srodszpikowy z napedem magneto-mechanicznym przeznaczonym do wydtuzania kosci dhugich
czlowieka”, realizowanego w zakresie Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwoj na lata 2014-2020,
Poddziatania 1.1.1. ,,Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsigbiorstwa”,
konkursu 1/1.1.1/2021 Szybka Sciezka

I. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Yuton Sp. z o.0.

Aleja Kasztanowa 3A/5, 53-125 Wroctaw
NIP: 8992820229; REGON: 367497677
KRS: 0000681678

II. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA I RODZAJ ZAMOWIENIA

Postgpowanie prowadzone bedzie w trybie zapytania ofertowego zgodnie z zasadg konkurencyjnosci
okreslong w Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020 w wersji z dnia 21 grudnia 2020 r.
Do niniejszego Zapytania Ofertowego nie stosuje si¢ ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
Zamowien Publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019, z p6zn. zm).

III. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

3.1. Kategoria: Ustuga

3.2. Podkategoria: ustuga badawcza

3.3. Przedmiotem zamowienia jest ustuga badawcza obejmujaca organizacj¢ i zarzadzanie Badaniem
Klinicznym, wykonywanym na wskazanej populacji pacjentéw w dwoch osrodkach na terenie
Polski, projekt badania, przygotowanie niezbednych dokumentdéw, uzyskanie zgdéd na jego
przeprowadzenie, uruchomienie badania, rozliczenie, monitoring, zarzadzanie i zbieranie danych
oraz przekazania Sponsorowi wynikow.

3.4. Ustuga badawcza bedzie realizowana w nastepujacym zakresie:

L. Pisarstwo medyczne/tlumaczenia

Stworzenie formularza Swiadomej Zgody Pacjenta i kontrola jakosci

Stworzenie innych koniecznych dokumentow zwigzanych z udzialem pacjenta w badaniu
(karta pacjenta, dodatkowe zgody etc.)

1L Wybor osrodkow

Przygotowanie i podpisanie umoéw poufnosci

Przygotowanie wzoru umowy o prowadzenie badania klinicznego

Stworzenie kwestionariusza kwalifikacyjnego dla o§rodkéw

Przeprowadzenie wizyt selekcyjnych w osrodkach

Ocena os$rodkéw i wybor do udzialu w badaniu
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1L Uzyskanie zgdd na prowadzenie badania
e Zecbranie dokumentéw niezbednych do zlozenia wniosku o zgode na przeprowadzenie
badania
Z}ozenie wniosku o zgode na przeprowadzenie badania — URPL
Z}ozenie wniosku o zgode na przeprowadzenie badania — Komisja Bioetyczna
Iv. Wybér osrodkéw i uruchomienie badan w osrodkach
Przygotowanie dokumentacji osrodkéw (ISF)
Przygotowanie dokumentacji badania (TMF)
Wizyty otwierajace badanie w osrodkach
V. Monitoring
Monitoring zdalny (Data Review)
Monitoring w o$rodkach i weryfikacja danych zrodtowych (SDV)
Zarzadzanie zasobami w osrodkach (Site Management)
Zarzadzanie i utrzymywanie dokumentacji badania (TMF)
VL Zamknigcie osrodkow
Finalne czyszczenie danych (zarzadzanie zapytaniami bazy danych, query management)
Wizyty zamykajace badanie w o$rodkach
VII.  Zarzadzanie rekrutacja
Zarzadzanie rekrutacja na poziomie osrodkow
o Komunikacja z osrodkami/Sponsorem
VIII.  Szkolenia i kontrola jakosci
Szkolenie zespotu projektowego
Szkolenie personelu o$rodkow
IX. Bezpieczenstwo i monitoring medyczny
Zarzadzanie bezpieczenstwem
Raportowanie incydentoéw medycznych
Generowanie okresowych zestawien incydentow medycznych
X. Elektroniczne zbieranie danych
Projekt i budowa elektronicznego systemu zbierania danych
Utrzymywanie i hosting elektronicznego systemu zbierania danych
Kodowanie medyczne
XI. Zarzgdzanie danymi
Przygotowanie planu zarzadzania danymi
Biezace zarzadzanie danymi i zapytaniami bazy danych (query management)
Czyszczenie danych
Przygotowanie zestawien danych do analizy
o Transfer finalnej bazy danych do Sponsora
Wyniki prac obejmowaé muszg przekazanie Zamawiajgcemu kompletnej dokumentacji badania

klinicznego, obejmujaca zaréwno papierowg i/lub elektroniczng wersj¢ dokumentacji badania

(Trial Master File) jak rowniez baz¢ zebranych w badaniu danych, po uprzedniej ich weryfikacji z
danymi zrodtlowymi w osrodku (SDV), wyjasnieniu wszelkich zapytan i watpliwosci oraz
zakodowaniu danych medycznych tam, gdzie zajdzie taka potrzeba (kodowanie MedDRA/ICD10)
wraz z zestawieniami danych do analizy statystycznej. Streszczenie uwarunkowan i wymogow w
zakresie prowadzenia badan stanowi Zatacznik nr 4 do niniejszego zapytania ofertowego.

Z chwilg podpisania Protokotu odbioru etapu przedmiotu zamowienia, Wykonawca przenosi na
Zamawiajgcego bezwarunkowo 1 na wylaczno$¢ cato$¢ autorskich praw majatkowych do
przedmiotu zamoéwienia wykonanych w danym etapie (w tym do wszelkiej dokumentacji
wytworzonej 1 przekazanej] Zamawiajgcemu w ramach realizacji przedmiotu zamowienia)
1 obejmujacego wszelkie ,,utwory”, bez wzgledu na sposob ich utrwalenia i form¢ wyrazenia, ktore
zostaty stworzone przez Wykonawce w toku wykonywania przedmiotu zamoéwienia, na wszelkich
polach eksploatacji opisanych w Projekcie Umowy.

Kategoria przedmiotu zamowienia zgodnie ze Wspolnym Slownikiem Zamowien (CPV):
73100000-3.
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Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert cze$ciowych i wariantowych.
Ramowe warunki realizacji Przedmiotu zamowienia ujgto w zalaczonym Projekcie Umowy
stanowigcym zatacznik nr 5 do niniejszego Zapytania ofertowego.

IV. MIEJSCE I TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA ORAZ PEATNOSCI

4.1. Ustuga moze by¢ wykonana na terenie calej Polski.
4.2. Planowany termin zawarcia umowy z wybranym Wykonawcg na realizacj¢ przedmiotowej ustugi
badawczej: kwiecien 2022
4.3. Termin zakonczenia realizacji przedmiotu zaméwienia: 15.12.2023 r.
4.4. Ushuga bedzie realizowana i odbierana w etapach ktorych zakonczenie przedstawiono w ponizej
tabeli:
Etap Planowana data zakonczenia
1. Podpisanie umowy z Clinical Research Organization (CRO) 29.04.2022
2. Uzyskanie zgody Komisji Bioetycznej 30.06.2022
3. Uzyskanie zgody URPL 31.08.2022
4. Wtaczenie pierwszego pacjenta (FPI) 01.09.2022
5. Wiaczenie ostatniego pacjenta (LPI) 30.11.2022
6. Koniec okresu obserwacji ostatniego pacjenta (LPO) 30.11.2023
7. Przekazanie finalnej bazy danych do Sponsora 15.12.2023
4.5. Prawidlowe i bez zastrzezen wykonanie etapu badan bedzie stwierdzane Cze$ciowym Protokotem
odbioru etapu ,,bez zastrzezen”, ktéry bedzie stanowil podstawe do wystawiania faktury za
realizacj¢ etapu.
4.6. Platno$¢ za wykonane zamoéwienie nastgpi w terminie do 30 dni od otrzymania poprawnie
wystawionej faktury przez Wykonawce za kazdy z etapow projektu.
4.7. Wyniki badan i testow oraz inne niezbedne dokumenty uzyskane w zwiazku z ustuga muszg zostac¢

dostarczone na koszt Wykonawcy do lokalu Zamawiajacego na adres Wroclaw (54-424) ul.
Muchoborska 18 budynek Gamma wejscie 12 biuro nr 7 lub inny wskazany przez Zamawiajacego
w przypadku zmiany przez niego lokalu o czym niezwlocznie powiadomi Wykonawce.

XII. WARUNKI UDZIAL.U W POSTEPOWANIU I PODSTAWY WYKLUCZENIA

4.8.

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU
O udzielenie zamowienia moga ubiegac si¢ Wykonawcy, ktorzy spetniaja nastepujace warunki:
4.8.1. Wiedzy i do$wiadczenia
Zamawiajacy uzna, ze Wykonawca spelnia niniejszy warunek jezeli Wykonawca wykaze, ze
przeprowadzit co najmniej 3 Badania Kliniczne wyrobéw medycznych o warto$ci kontraktu
przynajmniej 100 000 € kazde.
Sposob oceny warunku:

Weryfikacja nastgpi w oparciu o oswiadczenie i wykaz zrealizowanych badan klinicznych wraz
z podaniem ich nazwy, rodzaju, daty wykonania (Zatgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego)

4.8.2. Oso6b zdolnych do wykonania zaméwienia
Zamawiajacy uzna, ze Wykonawca spelnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca o$wiadczy, ze
dysponuje kadra specjalistow, ktdra zostanie zaangazowana do realizacji przedmiotu zamdwienia
celem zapewnienia jego prawidlowej realizacji, w tym:
- 1x Project Manager z doswiadczeniem co najmniej 3 lat w badaniach klinicznych wyrobow
medycznych
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- 2x CRA z doswiadczeniem co najmniej 2 lat w badaniach klinicznych, w tym przynajmniej 1
osoba z dos$wiadczeniem w ortopedii
Sposob oceny warunku:

Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca spefnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca zlozy
oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu oraz CV proponowanego zespotu
(Zatqcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego).

12.1.1. Potencjalu technicznego
Zamawiajacy uzna, ze Wykonawca spelnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca o$wiadczy, ze
dysponuje wlasnymi Standardowymi Procedurami Operacyjnymi (SOP).
Sposob oceny warunku:

Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca speilnia niniejszy warunek, jezeli Wykonawca ziozy
oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu oraz zatqczy liste posiadanych SOP
wraz z datami od ktorych obowiqzujq (Zatgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego).

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zweryfikowania prawdziwosci ztozonych oswiadczen.

PODSTAWY WYKLUCZENIA Z UDZIALU W POSTEPOWANIU
4.9. Przestanki wykluczenia

4.9.1. Z udzialu w postgpowaniu wykluczone sg podmioty powigzane osobowo lub kapitatowo
z Zamawiajacym.
Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania migdzy
Zamawiajagcym lub osobami upowaznionymi do =zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajacego lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajgcego czynnos$ci zwigzane
z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy, a Oferentem, polegajace
w szczegolnosci na:
a) uczestniczeniu w spolce, jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10% udzialow lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z przepiséw
prawa lub nie zostat okreslony przez 1Z PO,
c) pelnieniu funkcji czlonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelnomocnika,
d) pozostawaniu w zwigzku malzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w
linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.
Sposob oceny spetniania braku podstaw wykluczenia:

Weryfikacja nastgpi w oparciu o oswiadczenie Wykonawcy o braku ww. powigzan osobowych lub
kapitatowych z Zamawiajgcym wg zatqcznika nr 3 do Zapytania Ofertowego.

4.10. Oferty Wykonawcow, ktorzy wykazag spelnianie wymaganych warunkéw i brak podstaw
wykluczenia, zostang dopuszczone do badania i oceny. Ocena spetnienia przedstawionych powyzej
warunkow zostanie dokonana wg formuty: ,,spelnia — nie spetnia”. Wykonawca, ktory nie spetni
ktoregokolwiek z warunkow, zostanie odrzucony w postgpowaniu.

V. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY

5.1.  Sposéb obliczenia ceny oferty: cene nalezy obliczy¢ netto i brutto i wpisac¢ jg do formularza
oferty.
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5.2. Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po $rednim kursie
NBP z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

5.3. Cena powinna obejmowa¢ wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i wykonaniem
przedmiotu zamowienia.

5.4. Cena zlozona w ofercie nie moze ulec zmianie w trakcie realizacji umowy, poza sytuacjami
okreslonymi w punkcie XII.

VI. OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY
WYBORZE OFERTY

6.1. Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami: warto$¢ netto (cena)
oferty — 100%,
6.2. Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:

Op =P
gdzie:
Op - ocenapunktowa oferty
Pc - liczba punktéow uzyskanych w kryterium ,,Cena”

6.3. Liczba punktow (Pc) w kryterium ,,Cena” obliczana bedzie wedtug wzoru:

Cn
P = . * 100 pkt

B
gdzie:
Pc - liczba punktéw za kryterium ,,Cena”
Cx - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena oferty
Cy - laczna cena badanej oferty

6.4. Za najkorzystniejsza oferte uznana zostanie oferta sposrod ofert nie odrzuconych, ktéra w sumie
uzyska najwiekszg liczbe punktéw. Maksymalnie Wykonawca moze uzyska¢ 100 punktow.
Obliczenia bgda dokonywane z doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku.

6.5. UWAGA: Oferent winien ujg¢ w ,,cenie” warto$¢ netto badan klinicznych wykonanych w dwaoch
os$rodkach na terenie Polski.

VII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT

7.1.  Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 11.04.2022 r. do godziny 12:00 czasu
polskiego:
- w formie elektronicznej na adres: kontkt@yuton.pl w postaci skanow dokumentéw podpisanych
przez Wykonawce zgodnie z wymogami opisanymi w pkt 9.3 lub
- w wersji papierowej, osobiscie lub listownie na adres Zamawiajacego: Yuton Sp. z o.0.,
Wroctaw (54-424) ul. Muchoborska 18 budynek Gamma wejscie 12 biuro nr 7, zgodnie z
wymogami opisanymi w pkt 9.3 lub
- w formie elektronicznej za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci, zgodnie z wymogami
LInstrukcji oferenta W BK2021” [https://archiwum-
bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web_instruction] w postaci skanow
dokumentow podpisanych przez Wykonawce zgodnie z wymogami opisanymi w pkt 9.3.

7.2. O zachowaniu terminu decyduje data i godzina wplywu oferty do Zamawiajacego.
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7.3.
7.4.

Oferty zlozone po terminie nie bedg rozpatrywane.
Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia Ofert.

VIII. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

9.1.

9.2.

9.3.

94.

9.5.

Wykonawca moze zlozy¢ jedng oferte. Ztozenie wigcej niz jednej oferty spowoduje odrzucenie
wszystkich ofert ztozonych przez Wykonawce.

Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, dokumenty sporzadzone w jezyku obcym nalezy
sktada¢ wraz z thumaczeniem na jezyk polski.

Oferta wraz z zalgcznikami musi by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania
Wykonawcy zgodnie z reprezentacja wynikajaca z wilasciwego rejestru lub na podstawie
udzielonego pelnomocnictwa. W przypadku ofert sktadanych w formie papierowej dokumenty
sktadane w postaci kopii powinny zosta¢ poswiadczone za zgodnos$¢ z oryginatem.

Jezeli osoba (osoby) podpisujgca oferte (reprezentujaca Wykonawce) dziala na podstawie
petnomocnictwa, pelnomocnictwo to musi zosta¢ dotgczone do oferty.

Oferta musi zawierac:

a) Formularz ofertowy (wg zatacznika nr 1 do Zapytania Ofertowego),

b) O$wiadczenia i dokumenty wynikajace z rozdziatu V Zapytania Ofertowego,

¢) Pelnomocnictwo do wystepowania w imieniu Wykonawcy (jezeli dotyczy).

W przypadku ofert sktadanych droga mailowag w temacie wiadomosci prosze wskazac: ,,Oferta
na ushuge badawcza, Zapytanie Ofertowe nr 1/S$/2022”.

Przed uptywem terminu sktadania ofert Wykonawca moze wprowadzi¢ zmiany do ztozonej oferty
lub ja wycofaé. Zmiany w ofercie lub jej wycofanie dokonuje si¢ na takich samych warunkach
jak jej ztozenie. W przypadku ofert sktadanych drogg mailowg w temacie wiadomos$ci prosze
wskazaé: ,.Zmiana oferty na ustuge badawcza, Zapytanie Ofertowe nr 1/S$/2022” lub
,Wycofanie oferty na ustuge badawcza, Zapytanie Ofertowe nr 1/S$/2022”.

Oferenci sg zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w Zapytaniu
Ofertowym oraz z ewentualnymi zmianami w tresci zapytania, wyjasnieniami i odpowiedziami
opublikowanymi przez Zamawiajacego w trakcie trwania procedury i przygotowania Oferty
zgodnie z wymaganiami okreslonymi przez Zamawiajacego.

SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO Z WYKONAWCAMI,
OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

W  postepowaniu oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Zamawiajacy
1 Wykonawcy przekazuja w jezyku polskim.

Wszelkie zawiadomienia, o$wiadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie
elektronicznej] wymagaja na zgdanie kazdej ze stron niezwlocznego potwierdzenia faktu ich
otrzymania.

W przypadku braku potwierdzenia otrzymania korespondencji przez Wykonawce Zamawiajacy
domniema, ze korespondencja wystana przez Zamawiajacego na adres email podany przez
Wykonawce oraz za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci poprzez zaktadke ,,Pytania”
[https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/], zostala mu dorgczona w sposob
umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescia.

Korespondencj¢ zwigzang z niniejszym postgpowaniem nalezy kierowaé na adres e-mail:
kontakt@yuton.pl

W korespondencji zwigzanej z niniejszym postgpowaniem Wykonawcy powinni postugiwac si¢
numerem postgpowania: Zapytanie Ofertowe nr 1/S$/2022.

Strona | 6



E:rr‘g;:jzs‘i(ie Rzeczpospolita a Narodowe Centrur U"': EU"_OkPFerka
Badar i Rozwoju uropejski Fundusz
Inteligentny Rozw6j - Polska Rozwoju Regionalnego

9.6. Osobami uprawnionymi do porozumiewania si¢ z Wykonawcami jest:
- p. Dominika Grygier (dominika.grygier@yuton.pl).

9.7. Nie udziela si¢ zadnych ustnych i telefonicznych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi
na kierowane do Zamawiajacego zapytania.

9.8. Ewentualne pytania dotyczgce niniejszego zapytania nalezy sktada¢ mailowo na adres wskazany
powyzej badz za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci poprzez zakladke ,,Pytania”
[https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/], nie pozniej niz na 2 dni przed
terminem sktadania ofert. Preferowany sposob zadawania pytan — za posrednictwem Bazy

Konkurencyjnosci.
9.9. Odpowiedzi na pytania oraz doszczegodlowienie Zapytania wynikajace z pytan potencjalnych
Wykonawcow zostang zamieszczone na stronie

bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl oraz w przypadku otrzymania pytania droga
mailowg — zostang wystane do podmiotu, ktéry wystat pytanie.

XIII. TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

13.1. W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcow uzupetien (jezeli nie
naruszy to konkurencyjnosci) i wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert. Moze réwniez
zwracac si¢ z prosbami o poprawienie oczywistych omytek i btedow rachunkowych.

13.2. Zamawiajacy =zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodnos$ci
przedstawionych przez Wykonawcow dokumentdw, oswiadczen, wykazow, danych i informacji.

13.3. Informacja o wynikach https: bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl.

13.4. Wybrany Oferent zostanie poinformowany telefonicznie lub e-mailem o terminie i miejscu
podpisania Umowy. Umowa zostanie uznana za zawarta po jej podpisaniu przez obie Strony.

13.5. W przypadku nieprzystgpienia do zawarcia Umowy przez Oferenta, ktory zlozyt
najkorzystniejsza Oferte, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do podpisania Umowy z kolejnym
Oferentem, ktory uzyskat kolejng najwyzsza liczb¢ punktow, bez przeprowadzania ponownego
postepowania ofertowego.

XIV. ZMIANA TRESCI UMOWY

14.1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej
umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy, w
nastgpujacym zakresie i sytuacjach:

14.1.1. rozwigzania Umowy, bez jakiegokolwiek regresu odszkodowawczego ze strony Oferenta,
jezeli z Zamawiajagcym zostanie rozwigzania umowa o dofinansowanie przez Narodowe
Centrum Badan i Rozwoju (NCBiR);

14.1.2. zwigkszenia wynagrodzenia okreslonego w Umowie, w wyniku zmiany przepisow prawa
Unii Europejskiej lub prawa krajowego w zakresie majgcym wplyw na realizacje Umowy
(w szczegoblnosci zmiany stawek podatku VAT);

14.1.3. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek konieczno$ci wykonania prac
dodatkowych, ktoérych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy,
a ktorych wykonania Zamawiajgcy, dzialajac z nalezyta staranno$cig, nie mogt wczesniej
przewidziec, z zastrzezeniem ppkt. 12.1.9 ponizej;

14.1.4. zmiany terminu realizacji Umowy w przypadku konieczno$ci wprowadzenia zmian w
projekcie badawczym Zamawiajgcego wymagajacych akceptacji NCBiR. W takim
przypadku termin realizacji Umowy moze zosta¢ wydluzony o czas odpowiadajacy
okresowi od ztozenia wniosku o zmiang projektu przez Zamawiajacego do czasu akceptacji
zmian przez NCBiR,
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14.1.5. przedluzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sity wyzszej wraz ze

wszystkimi konsekwencjami wystepujacymi w zwigzku z przedtuzeniem tego terminu;

14.1.6. skrdcenia okresu na jaki zawarta zostala Umowa, w przypadku catkowitego wykonania

przedmiotu zamowienia;

14.1.7. uzasadnionych zmian lub uzupelnien zakresu umowy i przedmiotu ustugi badawczej z

uwagi na charakter przedmiotu Umowy (prace B+R)

14.1.8. Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ rozwigzania Umowy przed terminem zakonczenia

realizacji przedmiotu Umowy, w nastepujacych przypadkach:
zaistnienia obiektywnych przestanej wskazujacych na brak celowosci do prowadzenia dalszych
prac badawczych,
otrzymania wynikow badan, ktore spowodujg, ze dalsza realizacja przedmiotu Umowy dla
Zamawiajgcego stanie si¢ bezcelowa lub nicoptacalna oraz w przypadku, gdy grozita bedzie
razgca strata po stronie Zamawiajgcego, niewykonaniem lub wadliwym wykonaniem
przedmiotu Umowy.

14.1.9. zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw lub uslug Wykonawcy, nicobjetych

Umowag, o ile staly si¢ niezbedne i zostaly spelione tacznie nastgpujace warunki:
- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodow ekonomicznych lub
technicznych, w szczegolnosci dotyczacych zamienno$ci lub interoperacyjnosci sprzetu,
ustug Iub instalacji, zaméwionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos¢ lub znaczne zwigkszenie
kosztéw dla Zamawiajacego,

- warto$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% wartosci netto pierwotnego
przedmiotu Umowy;

14.1.10.zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaly spetlnione tacznie nastgpujace

warunki:

- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktorych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidziec,

- warto$¢ zmiany nie przekracza 50% warto$ci netto pierwotnego przedmiotu Umowy;

14.1.11.Wykonawce ma zastgpi¢ nowy wykonawca:

- w wyniku potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia
Wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia warunki udzialu w
postgpowaniu, nie zachodza wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pocigga to za soba
innych istotnych zmian Umowy,

- w wyniku przejecia przez Zamawiajgcego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow.

14.1.12.zmiana Umowy nie prowadzi do zmiany jej charakteru, a tagczna warto$§¢ zmian jest

mniejsza niz 214.000 euro i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci netto pierwotnego
Przedmiotu Umowy.

Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwos¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawarte] Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy.

Zmiany Umowy wprowadzane bedg w formie aneksu podpisanego przez obie strony,
a mozliwos$¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

XV. POZOSTALE INFORMACJE

15.1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany lub uzupelnienia tresci Zapytania Ofertowego

przed uptywem terminu na sktadanie ofert. Informacja o wprowadzeniu zmiany lub uzupekieniu
tresci Zapytania Ofertowego zostanie opublikowana w miejscach publikacji zapytania.
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15.2. Jezeli wprowadzone zmiany lub uzupehienia tre$ci Zapytania Ofertowego beda wymagaty
zmiany tresci ofert, Zamawiajacy przedtuzy termin sktadania ofert o czas potrzebny na dokonanie
zmian w ofercie.

15.3. Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

15.4. Wykonawca sktadajacy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 30 dni liczac od dnia uptywu
terminu sktadania oferty.

15.5. W wyniku postgpowania Zamawiajacy zawrze Umowg na realizacj¢ przedmiotu zamdwienia z
Wykonawca, ktorego oferta zostanie uznana za najkorzystniejsza.

15.6. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy zamowien dodatkowych,
nieobjetych Przedmiotem Zamoéwienia podstawowego, w wysoko$ci nieprzekraczajacej 50%
wartosci Przedmiotu Zamowienia podstawowego, niezbednych do jego prawidtowego wykonania
1 wynikajgcych m.in.:

- z przyczyn technicznych lub gospodarczych oddzielenie zaméwienia dodatkowego
od Przedmiotu Zaméwienia podstawowego wymagatoby poniesienia niewspotmiernie wysokich
kosztow,

- wykonanie Przedmiotu Zamowienia podstawowego jest uzaleznione od wykonania zaméwienia
dodatkowego.

15.7. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy zamowienia uzupelniajacego
(zgodnego z opisem przedmiotu zamoéwienia podstawowego) w wysokos$ci nieprzekraczajacej
50% warto$ci zamowienia podstawowego okreslonej w umowie zawartej z Wykonawcg.

15.8. Zamawiajgcy zastrzega, ze:

e ma prawo nie dokona¢ wyboru zadnej ze ztozonych Ofert;
e ma mozliwos¢ odwotania Postgpowania Ofertowego w dowolnym terminie bez podania
przyczyny lub uprzedniego poinformowania Oferentow;
e ma prawo zmieni¢ lub uzupeti¢ dokumenty wchodzace w sktad zapytania ofertowego, ktore
stang si¢ jego integralng czgscia;
e moze przedtuzy¢ termin sktadania ofert,
przy czym z powyzszych tytutéw nie przystuguja Oferentowi w stosunku do Zamawiajacego zadne
roszczenia.

15.9. OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH.

W odniesieniu do danych osobowych zawartych w ofertach, Zamawiajacy z chwilg ztoZzenia
oferty stanie si¢ administratorem tych danych w rozumieniu art. 4 pkt 7 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,,RODO”). Zamawiajacy bedzie
przetwarzal te dane w celu oceny ofert, zawarcia umowy z wybranym wykonawca oraz na
potrzeby realizacji zawartej umowy, tj. na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b) RODO. Zamawiajacy
bedzie przekazywal dane osobowe zawarte w ztozonych ofertach, na podstawie wiasciwych
przepisoOw prawa, upowaznionym organom i instytucjom uprawnionym do dokonywania kontroli
projektéw wspotfinansowanych ze srodkéw pochodzacych z budzetu Unii Europejskiej. Dane te
zostang przekazane w szczegolnosci Instytucji Posredniczacej — Centrum Obstugi Przedsigbiorcy
z siedzibag w Lodzi, za$ ich administratorem bedzie minister wlasciwy ds. rozwoju na podstawie
art. 71 ust. 1. Informacja dotyczaca zakresu przetwarzania danych przez wlasciwe instytucje
znajduje si¢ na stronie: https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/ogolne-
zasady-przetwarzania-danych-osobowych-w-ramach-funduszy-europejskich/.Zamawiajacy

bedzie przetwarzal dane osobowe w okresie, w jakim jest on zobowigzany z mocy wlasciwych
przepisow prawa do przechowywania calej dokumentacji zwigzanej =z projektem
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wspolfinansowanym z budzetu UE. Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednak jest
niezbedne do zlozenia oferty i zawarcia umowy. Dane osobowe nie bedg podlegaty profilowaniu,
ani nie beda przedmiotem zautomatyzowanych decyzji. Oferent posiada prawo dostgpu do tresci
swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, prawo do
przenoszenia danych, prawo wniesienia sprzeciwu. Oferent ma prawo wniesienia skargi do
Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna, iz przetwarzanie danych osobowych
narusza przepisy RODO. Z Inspektorem Ochrony Danych Osobowych mozna kontaktowac si¢
mailowo, pod adresem kontakt@yuton.pl, a takze pocztg tradycyjng pod adresem siedziby
Zamawiajacego z dopiskiem ,,do Inspektora Ochrony Danych Osobowych”.

XVI. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zalgcznikami do niniejszego Zapytania Ofertowego sg nastepujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika

Zalacznik nr 1 Wzor formularza Oferty

Zalgeznik nr 2 Oswiadczenie o .spelnianiu waru,nk(')w udzialu w postgpowaniu wraz
z wykazem zrealizowanych badan

Zalgeznik nr 3 Wzér os'\fvi.adczenia o braku powigzan osobowych lub kapitatowych
z Zamawiajacym

Zalgcznik nr 4 Streszczenie uwarunkowan i wymogow w zakresie prowadzenia badan

Zatacznik nr 5 Projekt Umowy
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Zalgcznik nr 1do Zapytania Ofertowego nr 1/SS/2022
FORMULARZ OFERTOWY

Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) albo imie¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres
gléwnego miejsca wykonywania

dzialalnosci

Adres e —mail, na ktory Zamawiajacy
powinien przesylaé¢ korespondencje
zZwigzana z postepowaniem

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zaméwienia w zakresie wykonania ushugi badawczej polegajacej
na organizacji i zarzadzaniu Badaniem Klinicznym, wykonywanym na wskazanej populacji
pacjentow w dwoch o$rodkach na terenie Polski, projektu badania, przygotowaniu niezbednych
dokumentéw, uzyskaniu zgéd na jego przeprowadzenie, uruchomieniu badania, rozliczeniu,
monitoringu, zarzadzaniu i zbieraniu danych oraz przekazania Sponsorowi (Zamawiajacemu)
wynikéw, (w ramach projektu pod tytutem ,,Hybrydowy gwdzdz $roédszpikowy z napgdem magneto-
mechanicznym przeznaczonym do wydluzania kosci dhugich cztowieka”, realizowanego w zakresie
Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj na lata 2014-2020, Poddziatania 1.1.1. ,,Badania
przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsigbiorstwa”, konkursu 1/1.1.1/2021 Szybka
Sciezka), wspotfinansowanej przez Uni¢ Europejska ze $rodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwoj na lata 2014-2020, zgodnie z
wymogami Zapytania Ofertowego, za kgczng cene (tj. wartosé netto):

a) wartos¢ netto (cena) za calos¢ ustugi badawczej wynosi:

.................................. PLN/EUR*
(STOWIEE METLO: «.eeinniiiiiiiiiiiii i it iiieeteiieetenensteeestesenssosenssosnssasensessnnsssnssenanssnnnne )
w tym warto$¢ netto za etap:

Etap Warto$é netto PLN/EUR*
. Podpisanie umowy z Clinical Research Organization (CRO)
. Uzyskanie zgody Komisji Bioetycznej

. Uzyskanie zgody URPL

. Wiaczenie pierwszego pacjenta (FPI)

. Wiaczenie ostatniego pacjenta (LPI)

. Koniec okresu obserwacji ostatniego pacjenta (LPO)

. Przekazanie finalnej bazy danych do Sponsora

Noju|hhIWIN|F

Suma
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b) obowigzujacy podatek VAT: ......... 00 e PLN / EUR¥*
c) kwotabrutto: ..........ooiiiiiii PLN/EUR*
(] (1Y (S o 4 Ui (o PP )

* niepotrzebne skresli¢

Jednoczesnie oSwiadczamy, zZe:

a. cena obejmuje wynagrodzenie ryczattowe za wszystkie obowigzki przysztego Wykonawcy,
niezbedne do zrealizowania przedmiotu Umowy,

b. oferowany przedmiot zamowienia odpowiada wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego
w Opisie przedmiotu zamowienia,

c. zapoznaliSmy si¢ z Zapytaniem Ofertowym wraz z zalgcznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz
zdobyliSmy konieczne informacje do przygotowania oferty,

d. uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza ofertg przez okres 30 dni od uptywu terminu sktadania ofert,

e. oswiadczamy pod grozba odpowiedzialnosci karnej, iz zatagczone do oferty dokumenty opisuja
rzetelnie stan faktyczny, aktualny na dzien otwarcia ofert (art. 233 k.k.).

(miejscowos$c i data) (podpis 0sOb(-y) uprawnionej
do sktadania oswiadczenia
woli w imieniu Wykonawcy)
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Zalgcznik nr 2 do Zapytania Ofertowego nr 1/55/2022

Zamawiajacy:
Yuton Sp. z o0.0.
Aleja Kasztanowa 3A/5
53-125 Wroctaw
(piecze¢ Wykonawcy)
Oswiadczenie Wykonawcy
DOTYCZACE SPEENIANIA WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU

Sktadajac oferte na wykonanie ustugi badawczej polegajacej na organizacji i zarzadzaniu Badaniem
Klinicznym, wykonywanym na wskazanej populacji pacjentow w dwoch oSrodkach na terenie
Polski, projektu badania, przygotowaniu niezbednych dokumentéw, uzyskaniu zgéd na jego
przeprowadzenie, uruchomieniu badania, rozliczeniu, monitoringu, zarzadzaniu i zbieraniu
danych oraz przekazania Sponsorowi (Zamawiajacemu) wynikow, (w ramach projektu pod tytutem
,Hybrydowy gwdzdz $rédszpikowy z napedem magneto-mechanicznym przeznaczonym do wydtuzania
kosci dhugich cztowieka”, realizowanego w zakresie Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj na
lata 2014-2020, Poddziatania 1.1.1. ,Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez
przedsiebiorstwa”, konkursu 1/1.1.1/2021 Szybka Sciezka), wspotfinansowanej przez Uni¢ Europejska
ze $rodkow Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego
Inteligentny Rozwo6j na lata 2014-2020, o$wiadczam, co nastepuje:

INFORMACJA DOTYCZACA WYKONAWCY:

Oswiadczam, ze spelniamy warunki udzialu w postgpowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w czesci
V Zapytania Ofertowego nr 1/SS/2022, dotyczace:
1. Dysponowania kadrg specjalistow, ktora zostanie zaangazowana do realizacji przedmiotu
zamoOwienia celem zapewnienia jego prawidlowej realizacji, w tym:
1.1) 1x Project Manager z do§wiadczeniem co najmniej 3 lat w badaniach klinicznych wyrobow
medycznych,
1.2) 2x CRA z do$wiadczeniem co najmniej 2 lat w badaniach klinicznych, w tym przynajmniej
1 osoba z do§wiadczeniem w ortopedii (w zatagczeniu CV proponowanego zespotu),
2. Potencjatu technicznego, tj. ze dysponujemy wtasnymi Standardowymi Procedurami Operacyjnymi
(SOP) — (w zalgczeniu lista posiadanych SOP wraz z datami od ktérych obowiazujg).

Oswiadczam, ze przeprowadziliSmy co najmniej 3 Badania Kliniczne wyrobow medycznych o warto$ci
kontraktu przynajmniej 100 000 € kazde:

WYKAZ ZREALIZOWANYCH BADAN O WARTOSCI KONTRAKTU PRZYNAJMNIEJ
100 000 € KAZDE

Data wykonania

L.p. Badanie (nazwa) ZakKres / rodzaj badania (G o)
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1 spelniam/-my tym samym warunek udzialu w postepowaniu okreslony przez Zamawiajacego w czesci
V Zapytania Ofertowego nr 1/S$/2022, dotyczacy wiedzy i doswiadczenia.

(miejscowos$¢ i data) (podpis 0s6b(-y) uprawnionej
do sktadania oswiadczenia
woli w imieniu Wykonawcy)
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Zalgcznik nr 3 do Zapytania Ofertowego nr 1/55/2022

Zamawiajacy:

Yuton Sp. z o.0.

Aleja Kasztanowa 3A/5
53-125 Wroctaw

(piecze¢ Wykonawcy)

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, iz sktadajac ofert¢ na wykonanie uslugi badawczej polegajacej na organizacji i
zarzadzaniu Badaniem Klinicznym, wykonywanym na wskazanej populacji pacjentéw w dwdch
osrodkach na terenie Polski, projektu badania, przygotowaniu niezbednych dokumentéw,
uzyskaniu zgéd na jego przeprowadzenie, uruchomieniu badania, rozliczeniu, monitoringu,
zarzadzaniu i zbieraniu danych oraz przekazania Sponsorowi (Zamawiajacemu) wynikow, (w
ramach projektu pod tytutem ,,Hybrydowy gwozdz $rodszpikowy z napedem magneto-mechanicznym
przeznaczonym do wydtuzania kosci dlugich czlowieka”, realizowanego w zakresie Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwoj na lata 2014-2020, Poddziatania 1.1.1. ,,Badania przemystowe i
prace rozwojowe realizowane przez przedsigbiorstwa”, konkursu 1/1.1.1/2021 Szybka Sciezka),
wspotfinansowanej przez Uni¢ Europejska ze srodkow Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego
w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwo6j na lata 2014-2020, nie jestem powiazany

kapitalowo, ani osobowo z Zamawiajacym:

Yuton Sp. z o.0.

Przez powiazania kapitatowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania mi¢dzy Zamawiajacym

lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami

wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzaniem

procedury wyboru wykonawcy, a Oferentem, polegajace w szczegolnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce, jako wspolnik spdtki cywilnej lub spotki osobowe;,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akeji, o ile nizszy prog nie wynika z przepiséw prawa lub
nie zostal okres$lony przez IZ PO,

¢) pehnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, pelnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli.

(miejscowos$¢ i data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej
do sktadania oswiadczenia
woli w imieniu Wykonawcy)
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Zalgcznik nr 4 do Zapytania Ofertowego nr 1/85/2022
STUDY PROTOCOL

Title: A Multicentre, Open Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of OrthoNail Hybrid
Intramedullary Nail compared to PRECICE® Intramedullary Nail in Treatment of Adult
Patients with Limb Length Discrepancy or in Femoral Lengthening in Cosmetic Height Surgery.

Protocol No:

Version: 2.0 draft

Date: 28 February 2022

Investigational Medical Device: OrthoNail Hybrid Intramedullary Nail

Comparator: PRECICE® Intramedullary Nail (literature-based data)
Sponsor: Yuton sp. z 0.0.

Address: al. Kasztanowa 3A/5

53-125 Wroctaw, Poland

CRO:
Address:

Phone:

Study Site: Multicentre trial

This confidential information included in the study protocol is provided for the exclusive use of investigators in
this study and is subject to change at any time. The information in this document may contain trade secrets
and commercial information that are privileged or confidential and may not be disclosed unless such disclosure
is required by federal or state law or regulations. In any event, persons to whom the information is disclosed
must be informed that the information is privileged or confidential and may not be further disclosed by them.
These restrictions on disclosure will apply equally to all future information supplied, which is indicated as
privileged or confidential.

Strona | 16



Fundusze
Europejskie
Inteligentny Rozw6j

Rzeczpospolita a Narodowe Centur Unia Europejska
Polska Badar i Rozwoju Europejski Fundusz
- Rozwoju Regionalnego

STUDY SYNOPSIS

Protocol No.:

Title: A Multicentre, Open Study to Evaluate the Safety and Effectiveness of OrthoNail
Hybrid Intramedullary Nail compared to PRECICE® Intramedullary Nail in
Treatment of Adult Patients with Limb Length Discrepancy or in Femoral
Lengthening in Cosmetic Height Surgery.

Sponsor: Yuton sp. z 0.0.

al. Kasztanowa 3A/5
53-125 Wroctaw, Poland

Investigational
Medical Device:

OrthoNail Hybrid Intramedullary Nail

Comparator: PRECICE® Intramedullary Nail (literature-based data)
Indication: Limb Length Discrepancy (>3cm)
Femoral Lengthening in Cosmetic Height Surgery
Objectives: 1. To evaluate the safety and effectiveness of OrthoNail Hybrid Intramedullary
Nail in Treatment of Adult Patients with Limb Length Discrepancy or in Limb
Lengthening in Cosmetic Height Surgery.
2. To provide the evidence of non-inferiority of OrthoNail Hybrid Intramedullary
Nail compared to market-leading PRECICE® Intramedullary Nail in terms of
safety and effectiveness of limb lengthening process in adult patients with
Limb Length Discrepancy or in Limb Lengthening in Cosmetic Height Surgery.
Primary and Safety Endpoints
Secondary . .
. 1. Incidence of Adverse Events (AEs) and Serious Adverse Events (SAEs)
Endpoints

Incidence of Adverse Device Effects (ADEs) and Serious Adverse Device Effects
(SADEs)

3. Incidence of Device Deficiencies, including the Device Deficiencies, that might
have led to SAE or SADE

4. Incidence of post-surgery complications

Effectiveness Endpoints

1. Achievement of the planned limb lengthening
Time to complete the limb lengthening process
3. Bone regenerate quality assessment

Exploratory
Endpoints:

1. Usability assessment of limb lengthening controller
Usability assessment of training and rehabilitation plan
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Protocol / Study
Design:

This is a multicentre, open study to evaluate the safety and effectiveness of of
OrthoNail Hybrid Intramedullary Nail compared to PRECICE® Intramedullary Nail.

Study groups:
Treatment group — n=81 adult patients with limb length discrepancy or qualified

for femoral lengthening in cosmetic height surgery treated with OrthoNail Hybrid
Intramedullary Nail for up to 8 months.

Control group — safety and effectivenes of PRECICE® Intramedullary Nail was
subject of numerous clinical retrospective and prospective studies since 2011
when the PRECICE® Intramedullary Nail acquired its first approval by FDA. For
the purpose of current trial publications selected as comparative material [1-6]
provide data for 271 patients that have undergone lengthening of the femur
with PRECICE® Intramedullary Nail over the years 2016-2021. Thus the control
group data will rely on literature-based data as they provide sufficient clinical
evidence on safety and effectiveness in order to be thoroughly compared with
treatment group in current study.

Visit Plan:

1. Screening visit (up to 60 days before surgery)
a. Informed consent
b. Demographic data
c. Physical examination
d. Inclusion/exclusion criteria
e. Imaging (X-ray mandatory, other optional)
2. Surgery (Day 0) — Start of treatment period
a. Patient qualification
b. Surgery (Day 0)
c. Imaging (X-ray mandatory, other optional)
d. Post-surgery complications assessment
3. Visit 1 (Day 10-14)
Physical examination
Adverse Events
Post-surgery complications assessment
Usability assessments
e. Start of limb lengthening process
4. Treatment period: Limb lengthening process — bi-weekly visits for at least 50
days (approx. 3 to 5 bi-weekly visits)
a. Physical examination
b. Adverse Events
c. Post-surgery complications assessment

o0 oo
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d. Imaging (X-ray mandatory, other optional)

e. Limb lengthening process assessment

f. Bone regenerate quality assessment

g. Usability assessments
5. Follow up period: monthly visits for 6-8 months from surgery (approx. 4-6

visits)

a. Physical examination

b. Adverse Events

c. Imaging (X-ray mandatory, other optional)

d. Bone regenerate quality assessment

e. Usability assessments (training and rehabilitation plan only)
6. Long-term follow up visit (after 12 months from surgery)

a. Physical examination

b. Adverse Events

c. Imaging (X-ray mandatory, other optional)

d. Bone regenerate quality assessment

e. Usability assessments (training and rehabilitation plan only)

Study Assessment of safety:
Measurements - .
1. Safety Assessment of Adverse Events classified with the use of CTCAE/ICD10.
2. Post-surgery complications assessment with the use of Paley criteria.
Assessment of efficiency:
1. Achievment of the planned limb lengthening (achieved limb lengthening vs.
planned limb lengthening)
2. Time to complete the limb lengthening process (days)
3. Bone regenerate quality assessment (bone consolidation assessment:
months/cm)
Exploratory assessment:
1. Usability questionnaire for limb lengthening controller (patient/investigator)
2. Usability questionnaire of training and rehabilitation plan (patient)
Study This study will enroll approximately 81 patients qualified for femur lengthening
Population: due to limb length discrepancy or due to cosmetic reasons.

Inclusion criteria:

Age between 18 and 40 years

Signed Informed Consent Form

Able to comply with the study protocol (in the Investigator’s judgment)
Limb length discrepancy >3cm.

or

Qualified for femoral lengthening due to cosmetic reasons

5. For women of childbearing potential: agreement not to become pregnant
within next 12 months after surgery (use of contraceptive method that
result in failure rate of <1% or refrain from heterosexual intercourse)

PwnNpE
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Exclusion criteria:
Patients who meet any of the following criteria will be excluded from study
entry:

1. Inability to understand the language of Informed Consent

2. Indication for limb lengthening >5cm

3. Significant axial deviation of femur that would prevent proper
implantation of the device or affect the rehabilitation process.

4. Other significant musculoskeletal condition that would prevent proper
implantation of the device or affect the rehabilitation process (i.e. joint
instability, muscle contracture, adductor muscles deficiencies).

5. Significant vascular/lymphatic system condition that would prevent
proper implantation of the device or affect the rehabilitation process.

6. Any contraindication for surgery or spinal anesthesia.

7. Malignancy of any type.

8. Significantly compromised physical activity due to any ongoing treatment
or lifestyle

9. Body Mass Index (BMI) = 35kg/m?

10. Pregnant or intending to become pregnant during the study —women who
are not postmenopausal (postmenopausal defined as = 12 months of non-
drug-induced amenorrhea) or surgically sterile must have a negative
serum pregnancy test result within 2 weeks prior to initiation of study
treatment.

11. Any condition that the patient’s physician determines to be detrimental
to the patient participating in this study; including any clinically important
deviations from normal clinical laboratory values or concurrent medical
events.

Study Sample
Size:

Taking into account, based on the literature [1-6], for the PRECICE system, the
mean values of the consolidation index [days/cm] of 37,8 + 23.4 days/cm, and
the following assumptions given below, the sample size was calculated for non-
inferiority trial.

The following assumptions were made: the confidence interval is 95% (type |
error a = 0.05), the power of the test is 80% (type Il error), group allocation is
1:1, mean values of consolidation index of 38 days/cm and standard deviation of
SD = 23 days/cm, the difference between analyzed groups equal to 0 and non-
inferiority margin of 25% of the mean value. Moreover, the drop-out of 10% was
taken into account. The overall sample size of the study group is 81 subjects.

Study Duration:

Study enrollment is anticipated to take approximately 12 months. Single patient
participation in the study will include 6-8 months of treatment and follow up and
additional 4-6 months for long-term follow up period until a timepoint of 12
months after surgery is reached. Study duration is planned for 24 months
between First Patient In and Last Patient Out.
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Duration of
Treatment:

A pre-screening period will identify potential candidates for enrollment. Subject
screening will occur within 60 days before surgery (Day 0). The limb lengthening
phase will start after 10-14 days after surgical implantation of intramedullary nail
and will continue for at least 50 days with bi-weekly site visits to assess progress
of the treatment. After completion of limb lengthening the patient will enter
follow up phase with monthly visits for approximately 6-8 months from nail
implantation. At this point the patients will be assessed and data analysis
performed. An additional, single long term follow up visit will be performed after
12 months from implantation in order to confirm the long-term bone healing
completion.

Criteria to Stop
Treatment:

Treatment will be stopped in case of patient’s non-compliance, withdrawal of
consent or Investigator judgment. Withdrawn patient will receive applicable
standard of care treatment/procedures in order to control any post-surgery
condition.

Statistical
Analysis:

Statistical analyses will be done with th STATISTICA 13.0 PL (TIBCO Software Inc.,
Palo Alto, CA, USA), StataSE 13.0 (StataCorp LP, TX, USA) and the R software (R
Core Team (2013), R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria,
http://www.R-project.org/). Statistical significance is to be set at a p-value below
0.05. All tests will be two-tailed. Imputations will not be performed for missing
data. Nominal and ordinal data will be expressed as percentages. Interval data
will be expressed as the mean value * standard deviation in the case of normal
distribution. In the case of data with skewed or non-normal distribution, they will
be expressed as the median, with lower and upper quartiles. The range for data
will be also provided. Distributions of variables will be evaluated by the
Anderson-Darling test and the quantile-quantile (Q—Q) plot. Homogeneity of
variances will be assessed by the Levene test.

Nominal and ordinal data, among others AEs and SAEs, will be compared with
the proper X2 test or log-linear analysis. Comparisons between groups for
interval data, also longitudinal data, will be done with mixed models (with either
raw variables or after logarithmic transformation in the case of non-normal data
distribution). The post-hoc tests will be done with one-way variance analysis
(ANOVA), with the Benjamini-Hochberg correction for multiple testing. The
associations between variables will be assessed with the Spearman ranks
correlation coefficient or Pearson linear correlation coefficient.

Citations:

[1] Frommer A, Roedl| R, Gosheger G, Niemann M, Turkowski D, Toporowski G,
Theil C, Laufer A, Vogt B. What Are the Potential Benefits and Risks of Using
Magnetically Driven Antegrade Intramedullary Lengthening Nails for Femoral
Lengthening to Treat Leg Length Discrepancy? Clin Orthop Relat Res. 2021 Nov
16.
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[2] Cosic F, Edwards E. PRECICE intramedullary nail in the treatment of adult leg
length discrepancy. Injury. 2020 Apr;51(4):1091-1096.

[3] Horn J, Hvid |, Huhnstock S, Breen AB, Steen H. Limb lengthening and
deformity correction with externally controlled motorized intramedullary nails:
evaluation of 50 consecutive lengthenings. Acta Orthop. 2019 Feb;90(1):81-87.

[4] Hammouda Al, Jauregui JJ, Gesheff MG, Standard SC, Conway JD, Herzenberg
JE. Treatment of Post-Traumatic Femoral Discrepancy With PRECICE Magnetic-
Powered Intramedullary Lengthening Nails. J Orthop Trauma. 2017 Jul;31(7):369-
374.

[5] Karakoyun O, Sokucu S, Erol MF, Kucukkaya M, Kabukcuoglu YS. Use of a
magnetic bone nail for lengthening of the femur and tibia. J Orthop Surg (Hong
Kong). 2016 Dec;24(3):374-378.

[6] Wiebking U, Liodakis E, Kenawey M, Krettek C. Limb Lengthening Using the
PRECICE™ Nail System: Complications and Results. Arch Trauma Res. 2016 Aug
23;5(4):e36273.
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Schedule of assessments:

Rzeczpospolita

- Polska

Unia Europejska
Europejski Fundusz
Rozwoju Regionalnego

Visit Screening | Surgery Treatment period Follow Up Long-term FU
Visit 1 3-5 visits 4-6 visits End of Study
Bi-weekly for | Monthly until 4-6 After 12
Study timeline Day -060 to Day0 | Day10-14 at least 50 months from months from
days surgery surgery
Informed Consent X
Demographic data X
Weight/height X
Medical history X
Vital signs (Temp, BP, HR) X X X X X
Physical examination X X X X X
Pregnancy test X
Incl/excl criteria X X
Imaging (X-ray) X X X X X
Surgery X
Post-surgery complications X
Nail use training
Limb lengthening X X
Bone regenerate quality
assessment X X X
Usability (nail controller) X
Usability (training&rehab plan) X X X
Adverse Events X X X X X
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Zalgcznik nr 5 do Zapytania ofertowego nr 1_SS 2022

UMOWAn r ....... 12022

zawarta wdniu ....... W oo eeeeee e e e e eeenneas r. pomiedzy:
Yuton sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu NIP: ...................ai REGON: ........coienintns
wpisanym do Krajowego Rejestru Sadowego W ...l pod nr

................... reprezentowanym przez:

a

................................... z siedzibg w ..o NP
REGON: .........ccceeee. wpisanym do Krajowego Rejestru Sgdowegow ........................ pod
o] reprezentowanym przez:

zwanym dalej ,Wykonawcg”,

tgcznie zwanymi Stronami, a z osobna Strong

Zwazywszy, ze Zamawiajgcy w ramach Projektu ,Hybrydowy gwézdz srédszpikowy z
napedem magneto-mechanicznym przeznaczonym do wydtuzania kosci dtugich cztowieka”
(dalej: Projekt), realizowanego w zakresie Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj na lata
2014-2020, Poddziatania 1.1.1. ,Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez
przedsiebiorstwa”, konkursu 1/1.1.1/2021 Szybka Sciezka, zamierza powierzy¢ Wykonawcy
kompleksowy nadzér nad realizacjg badania klinicznego w ramach ww. Projektu dotyczgcego
ustugi badawczej (dalej: Badanie) polegajgcej na organizacji i zarzadzaniu Badaniem
Klinicznym, wykonywanym na wskazanej populacji pacjentow w dwoch osrodkach na terenie
Polski, projektu badania, przygotowaniu niezbednych dokumentéw, uzyskaniu zgéd na jego
przeprowadzenie, uruchomieniu badania, rozliczeniu, monitoringu, zarzgdzaniu i zbieraniu
danych oraz przekazania Sponsorowi (Zamawiajgcemu) wynikdw a takze powierzy¢ czesé
obowigzkdéw Sponsora, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U.2010 nr 107 poz. 679) oraz w oparciu o § 20 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2
maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U.2012, poz. 489),

Strony zgodnie postanowity, jak nizej:

§1

Przedmiot umowy
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1. Niniejsza umowa zawarta zostata w rezultacie dokonanego przez Zamawiajgcego wyboru
oferty w trybie konkurencyjnosci. Ustuga bedzie $wiadczona w ramach Projektu pt.
~Hybrydowy gwozdz srédszpikowy z napedem magneto-mechanicznym przeznaczonym do
wydtuzania kosci dtugich cztowieka”.

2. Wykonawca zobowigzuje sie do wykonania czynnosci przygotowawczych w ramach
organizacji i prowadzenia oraz rozliczenia Badania, przygotowania dokumentacji Badania na
zasadach i w zakresie wynikajgcym z niniejszej Umowy oraz zgodnie z ofertg Wykonawcy z
dnia ....ccceeeeee 2022 r. stanowigcg Zatgcznik Nr 1 do Umowy (Formularz oferty) a takze
nadzoru merytorycznego nad prowadzonym w ramach Projektu Badaniem (dalej: Przedmiot
Umowy lub Ustugi).

3. Przedmiot Umowy obejmuje catos¢ prac i obowigzkéw wskazanych w Umowie oraz ofercie
Wykonawcy a takze okreslonych obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami prawa, a w
szczegolnosci:

3.1.  Ustuga badawcza bedzie realizowana w nastepujgcym zakresie:

l. Pisarstwo medyczne/ttumaczenia
. Stworzenie formularza Swiadomej Zgody Pacjenta i kontrola jako$ci
. Stworzenie innych koniecznych dokumentéw zwigzanych z udziatem pacjenta w

badaniu (karta pacjenta, dodatkowe zgody etc.)

I Wybor osrodkow

. Przygotowanie i podpisanie uméw poufnosci

. Przygotowanie wzoru umowy o prowadzenie badania klinicznego

. Stworzenie kwestionariusza kwalifikacyjnego dla o$rodkéw

. Przeprowadzenie wizyt selekcyjnych w osrodkach

. Ocena osrodkoéw i wyb6r do udziatu w badaniu

1. Uzyskanie zgod na prowadzenie badania

. Zebranie dokumentow niezbednych do ztozenia wniosku o zgode na przeprowadzenie
badania

. ZtoZenie wniosku o zgode na przeprowadzenie badania — URPL

. ZtoZenie wniosku o zgode na przeprowadzenie badania — Komisja Bioetyczna
IV. Wybor osrodkow i uruchomienie badan w osrodkach

. Przygotowanie dokumentacji osrodkoéw (ISF)

. Przygotowanie dokumentacji badania (TMF)

. Wizyty otwierajgce badanie w osrodkach

V. Monitoring
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. Monitoring zdalny (Data Review)

. Monitoring w osrodkach i weryfikacja danych zrédtowych (SDV)

. Zarzgdzanie zasobami w osrodkach (Site Management)

. Zarzagdzanie i utrzymywanie dokumentacji badania (TMF)

VI. Zamkniecie o$rodkow

. Finalne czyszczenie danych (zarzgdzanie zapytaniami bazy danych, query
management)

. Wizyty zamykajgce badanie w osrodkach

VIl.  Zarzadzanie rekrutacja

. Zarzgdzanie rekrutacjg na poziomie osrodkow
. Komunikacja z osrodkami/Sponsorem

VIll.  Szkolenia i kontrola jakoSci

. Szkolenie zespotu projektowego

. Szkolenie personelu osrodkow

IX. Bezpieczenstwo i monitoring medyczny

. Zarzgdzanie bezpieczenstwem

. Raportowanie incydentow medycznych

. Generowanie okresowych zestawien incydentéw medycznych

X. Elektroniczne zbieranie danych

. Projekt i budowa elektronicznego systemu zbierania danych

. Utrzymywanie i hosting elektronicznego systemu zbierania danych
. Kodowanie medyczne

Xl. Zarzgdzanie danymi

. Przygotowanie planu zarzgdzania danymi

. Biezgce zarzgdzanie danymi i zapytaniami bazy danych (query management)
. Czyszczenie danych

. Przygotowanie zestawien danych do analizy

. Transfer finalnej bazy danych do Sponsora
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§2
Zasady realizacji Ustug

1. Wykonawca wykona swoje obowigzki w sposéb wskazany w Umowie, z nalezytg
starannoscig, z poszanowaniem stusznych intereséw Sponsora, zgodnie z obowigzujgcym
przepisami dotyczgcymi prowadzenia badanh klinicznych oraz przyjetymi zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej (ICH-GCP).

2. Wykonawca moze zleci¢ podwykonawstwo czesci Ustug wytgcznie po uprzednim uzyskaniu
pisemnej zgody Sponsora i pod warunkiem udokumentowania, iz podwykonawca daje
rekojmie prawidtowego wykonania powierzonych czynnosci. Ust. 3 do 6 ponizej stosuje sie
odpowiednio. Umowa z podwykonawcg powinna zawiera¢ wszelkie istotne obowigzki
zastrzezone wobec Wykonawcy postanowieniami niniejszej Umowy.

3. Wykonawca potwierdza, ze jest uprawniony do swiadczenia Ustug objetych przedmiotem
niniejszej Umowy i posiada doswiadczenie niezbedne do prawidtowego i terminowego
wykonania powierzonych czynnosci. Sponsorowi przystuguje prawo zadania potwierdzenia
przez Wykonawce posiadanych uprawnien i doswiadczenia.

4. Wykonawca os$wiadcza, iz Przedmiot Umowy realizowany bedzie wylgcznie przez
pracownikéw Wykonawcy dysponujgcych wiedzg, doswiadczeniem oraz uprawnieniami
niezbednymi do prawidtowego i terminowego wykonania Ustug. Wykonawca zobowigzuje sie
przedtozy¢ do akceptacji Zamawiajgcego liste oséb wyznaczonych do wykonania Ustug jak
réwniez na zagdanie Zamawiajgcego udostepni¢ cv w/w osob. Odmowa zatwierdzenia oséb z
listy Wykonawcy wymaga uzasadnienia ze strony Sponsora. W przypadku odmowy
zatwierdzenia danej osoby Wykonawca zobowigzuje sie niezwtocznie przedstawi¢ nowego
kandydata

5. Zamiana osoby lub os6b wskazanych w ust. 4 wymaga powiadomienia Sponsora z co
najmniej 7-dniowym  wyprzedzeniem wraz ze wskazaniem przyczyny zmiany
i udokumentowaniem odpowiednich kwalifikacji oraz doswiadczenia nowej osoby. Propozycje
zmiany przedstawia sie do akceptacji Sponsora. Sponsor moze odmowi¢ zatwierdzenia
nowego kandydata. W takim przypadku odpowiednio stosuje sie ust. 4 powyze;.

6. Sponsorowi przystuguje prawo ztozenia zastrzezen co do sposoby realizacji Ustug przez
danego pracownika Wykonawcy. W takim przypadku Strony wspélnie podejmg decyzje co do
dalszego wykonywania Przedmiotu Umowy przez tego pracownika.

7. Wykonawca os$wiadcza, iz dysponuje zapleczem technicznym (urzgdzeniami, materiatami)
niezbednymi do prawidtowego i terminowego wykonania Ustug.

8. W celu prawidtowej realizacji zamowienia Zamawiajgcy upowazni Wykonawce m.in. w
zakresie:

a) wystepowania w charakterze wnioskodawcy do odpowiednich organdw i instytuciji oraz do
podpisywania i przesytania wszystkich dokumentéw wymaganych do prowadzenia Badania,

b) podpisywania odpowiednich dokumentéw zwigzanych z wnioskiem oraz odpowiadania na
pytania dotyczgce wniosku,

c¢) przedktadania zmian oraz odpowiadania na pytania dotyczgce zmian.
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§3
Obowiazki i oswiadczenia Wykonawcy
1. Do obowigzkéw Wykonawcy w szczegolnosci nalezy:
1) przystgpienie do realizacji Ustug niezwtocznie po podpisaniu niniejszej Umowy,

2) niezwtoczne wyznaczenie co najmniej 3 osob (wskazanych zgodnie z Ofertg Wykonawcy —
vide zatgcznik nr 2 Oferty) odpowiedzialnych za realizacje Przedmiotu Umowy oraz
zapewnienie, iz osoby te wykonywac bedg czynnosci w sposob zapewniajgcy dotrzymanie
termindw umownych i utrzymanie nalezytej jakosci Ustug. Wykaz oséb odpowiedzialnych za
realizacje Przedmiotu Umowy ze strony Wykonawcy stanowit bedzie Zatgcznik Nr 3 do umowy.
Zmiana zatgcznika nr 3 nie stanowi zmiany Umowy wymagajacej sporzadzenia aneksu;

3) wystepowanie, w imieniu i na rzecz Zamawiajgcego, z wnioskiem do Komisji Bioetycznej,
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych lub innych organdéw, o ile okaze sie to koniczne, a takze na wniosek
Zamawiajgcego, zawarcie umowy z Osrodkami badawczymi;

4) analiza przestanych przez Zamawiajgcego dokumentéw w tym opracowanie i dostarczenie
Badaczom procedur i instrukcji dotyczgcych prowadzenia Badania w Os$rodku badawczym
oraz instrukcji stosowania systemu informatycznego;

5) prowadzenie wszelkich czynnosci dokumentujgcych Badanie w bezpiecznym,
informatycznym systemie przechowywania danych, zapewniajgcym dostep do danych z
mozliwoscig weryfikacji wprowadzanych zmian;

6) sporzadzenie kwartalnych raportow okresowych oraz raportu korncowego Badania;

7) przekazanie, w sposdb oraz w terminach okreslonych przepisami prawa, raportow
dotyczgcych ciezkich zdarzen niepozadanych oraz innych istotnych zdarzen medycznych do
wiasciwych Komisji Bioetycznych oraz odpowiednich organdéw, urzeddéw i organizacji
zajmujgcych sie rejestracjg produktow leczniczych/wyrobow medycznych lub nadzorem,
audytem lub inspekcjami badan klinicznych;

8) informowanie Zamawiajgcego o wszelkich czynnosciach podejmowanych przez
Wykonawce, majagcych lub mogacych mie¢ wptyw na terminowg realizacje Przedmiotu
Umowy;

9) wystepowanie w imieniu Zamawiajgcego przed odpowiednimi organami administracyjnymi
w postepowaniu zwigzanym z Badaniem,

10) dostarczanie Sponsorowi w ustalonych terminach raportéw z postepu realizacji prac lub
innych dokumentéw potwierdzajgcych realizacje Ustug.

2. Wykonawca oswiadcza i gwarantuje, ze nie ma zadnych przeszkéd umownych ani innych
utrudniajgcych zaangazowanie i wykonanie niniejszej Umowy.

3. W okresie obowigzywania Umowy Wykonawca zobowigzuje sie niezwtocznie informowaé
Sponsora o wszelkich innych faktycznych lub potencjalnych przedsiewzieciach, dziataniach
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biznesowych lub interesach, ktére mogtyby prowadzi¢ do konfliktu z interesami Sponsora lub
ktére mogtyby w inny sposéb zakidcaé prawidtowe wykonanie niniejszej Umowy. W przypadku
zaistnienia takiej okolicznosci Sponsor podejmie decyzje o dalszym kontynuowaniu Umowy.

§4
Obowiazki Zamawiajacego
Do obowigzkow Zamawiajgcego w szczegolnosci nalezy:

1) przekazanie Wykonawcy informacji i dokumentéw niezbednych do prawidtowego wykonania
Przedmiotu Umowy;

2) przekazanie Wykonawcy informac;ji dotyczacych badanego Wyrobu Medycznego;
3) uczestniczenie w pracach zwigzanych z opracowaniem dokumentacji Badania;

4) dokonanie obowigzkowego ubezpieczenia Sponsora, Badaczy i innych oséb wchodzacych
w sktad zespotow badawczych od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzgdzone w
zwigzku z prowadzeniem Badan klinicznych, zgodnie z art. 40 ust. 4 pkt 6 ustawy z dnia 20
maja 2010r. o wyrobach medycznych oraz rozporzadzenia Ministra Finansow z dnia 6
pazdziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
sponsora i badacza klinicznego w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobow;

4) dokonywanie terminowej zaptaty za Swiadczone ustugi.

§5
Dokumentacja Badania

1. Wykonawca przygotuje dokumentacje wykorzystywang w Badaniu w jezyku polskim, w ......
egzemplarzach, zgodnie z przyjetymi w tym zakresie standardami, na zasadach wynikajgcych
z Umowy oraz zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

2. Wszelkie opracowane przez Wykonawce dokumenty dotyczgce Badania, przed ich
wykorzystaniem lub ztozeniem, wymagajg uprzedniego zatwierdzenia przez Zamawiajgcego.

3. W przypadku dokonywania zmian w dokumentach, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje sie
postanowienia ust. 2.

4. Wykonawca zobowigzuje sie do niezwlocznego przekazania Zamawiajgcemu kopii
wszystkich dokumentéw, przygotowanych, wystanych, ztozonych lub otrzymanych w zwigzku
z realizacjg Przedmiotu Umowy, a w szczegdlnosci:

1) wnioskéw sktadanych do wtasciwej komisji bioetycznej oraz odpowiednich organdw,
urzedow i organizacji zajmujgcych sie rejestracjg produktow leczniczych/wyrobéw
medycznych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych;

2) decyzji, opinii i innych dokumentéw otrzymanych od wtasciwych komisji bioetycznych oraz
odpowiednich organdéw, urzedéw i organizacji zajmujacych sie rejestracjg produktéw
leczniczych/wyrobdw medycznych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych;
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3) dokumentéw opracowanych w ramach obowigzkéw Wykonawcy wynikajgcych z niniejszej
Umowy.

5. Zamawiajgcy =zastrzega sobie prawo do zlecenia niezaleznemu podmiotowi,
dysponujgcemu odpowiednig wiedzg, audytu sporzgdzonej przez Wykonawce dokumentac;ji
ze standardami wskazanymi w ust. 1.

6. W przypadku stwierdzenia przez podmiot dokonujgcy audytu niezgodnosci dokumentac;ji
uniemozliwiajgcych jej wykorzystanie w catosci lub czesci dla uméwionego celu, Zamawiajgcy
wezwie Wykonawce do ich niezwtocznego usunigcia. W takim przypadku koszty audytu
obcigzajg w catosci Wykonawce chyba, ze co innego wynika¢ bedzie z wzajemnych uzgodnien
Stron.

7. Skutki opdznienia w wykonaniu Umowy wynikajgce z koniecznosci usuniecia niezgodnosci
obcigzajg Wykonawce.

§6
Dokumentacja, audyty i inspekcje

1. Wykonawca, na uzasadnione Zzgdanie Zamawiajgcego, w kazdym czasie, udzieli
Zamawiajgcemu informacji o przebiegu realizacji Umowy. W szczegdlnosci Zamawiajgcy
moze zwrdéci¢ sie do Wykonawcy o przygotowanie sprawozdania z wykonanych Ustug. W
takim przypadku Wykonawca przedstawi przedmiotowe sprawozdanie w terminie
nieprzekraczajgcym 14 dni od dnia zgtoszenia zadania.

2. W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie umozliwi¢
przedstawicielom Sponsora, wiasciwej komisji bioetycznej oraz odpowiednim urzedom,
krajowym, zagranicznym i miedzynarodowym organom i organizacjom zajmujgcym sie
rejestracjg wyrobéw medycznych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych:
przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji Badan, jak réwniez dostep do dokumentow
zwigzanych z prowadzeniem Badan oraz monitorowanie i audyt dziatan badaczy i cztonkéw
zespotow badawczych w ramach prowadzonych Badan (w tym inspekcji oraz audytu
pomieszczen, procedur stosowanych w Badaniach przez badaczy i cztonkéw zespotdéw
badawczych, jak réwniez urzadzen, sposobu dokumentowania danych oraz przechowywania
dokumentacji) oraz uzyskiwanie wszelkich informaciji na temat prowadzonych Badan, zaréwno
przez krajowe, zagraniczne i miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujgce sie
rejestracjg produktdow leczniczych/wyrobédw medycznych Ilub nadzorem, audytem lub
inspekcjami badan klinicznych.

3. Wykonawca niezwtocznie zawiadomi Zamawiajgcego, jezeli odpowiednie urzedy, krajowe,
zagraniczne lub miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujgce sie rejestracjg produktéw
leczniczych/wyrobéw medycznych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badanh klinicznych
poinformujg Wykonawce o planowanej kontroli lub rozpoczng bez uprzedzenia kontrole
Wykonawcy lub zwigzanego z Badaniem Osrodka badawczego lub komisji bioetyczne;j.

4. Na zadanie Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzuje sie do niezwlocznego podjecia
wszystkich uzasadnionych i mozliwych do wykonania czynnosci w celu naprawienia
nieprawidtowosci stwierdzonych w toku przeprowadzonej kontroli lub inspekcji.
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5. Po zakonczeniu Umowy, Wykonawca przekaze bez zwtoki Zamawiajgcemu oryginat petnej
dokumentacji Badan, w tym oryginaty wszelkich dokumentéw urzedowych otrzymanych w
trakcie trwania Umowy.

§7
Umowy z Osrodkami badawczymi

1. Za sporzgdzenie projektéw Umow, przeprowadzenie procesu negocjacji, zawarcie Umow z
Osrodkami badawczymi i wszelkie rozliczenia z nimi odpowiada Wykonawca.

2. Wykonawca sporzadzi projekty umow w terminie wynikajgcym z ustalonego harmonogramu
prac, uwzgledniajgc w ich tresci istotne postanowienia wynikajgce z niniejszej Umowy oraz
wzajemnych uzgodnien Stron a takze dostosowujgc ich zapisy do obowigzujgcych w tym
zakresie przepisow.

3. Projekt umowy podlega zatwierdzeniu przez Sponsora.

§8
Terminy wykonania Przedmiotu Umowy

1. Wykonawca zobowigzuje sie wykonaé¢ Przedmiot Umowy w terminach ustalonych w
harmonogramie dla realizacji poszczegoélnych zadan, o ktérych mowa w §1 Umowy.

2. Harmonogram stanowi zatgcznik nr .... do niniejszej umowy.

3. Prawidtowe i terminowe wykonanie prac prowadzgce do osiggniecia kolejnych kamieni
milowych wskazanych w harmonogramie uprawnia Wykonawce po dokonaniu odbioru
czesciowego tych prac przez Sponsora do wystawienia faktury uwzgledniajgcej odpowiednig
czes¢ wynagrodzenia okreslonego niniejszg Umowa i harmonogramem.

§9
Odbior prac

1. Odbiér przedmiotu Umowy nastepowa¢ bedzie czesciowo uwzgledniajgc zadania
i czynnosci zrealizowane przez Wykonawce, z zachowaniem termindw okreslonych w
harmonogramie i pod warunkiem nie zgtoszenia przez Sponsora zastrzezenh do przekazanych
do odbioru zadan i czynnosci (odbiory czesciowe), z zastrzezeniem ust. 2.

2. Odbior czesciowy Badania i $wiadczonego nadzoru nad Badaniem, nastepowac bedzie nie
czesciej niz raz na kwartat i obejmowac bedzie wylgcznie czynnosci zakonczone w danym
okresie rozliczeniowym.

3. Wykonawca zobowigzany jest zgtosi¢ Zamawiajgcemu gotowos¢ do odbioru cze$ciowego
Przedmiotu Umowy w formie pisemnej lub droga elektroniczng, na adresy wskazane w
niniejszej Umowie. Zamawiajgcy dokona odbioru czesciowego w terminie 7 dni od daty
otrzymania zgtoszenia Wykonawcy zawierajgcego wszelkie niezbedne dokumenty i dane.
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4. W razie stwierdzenia w toku czynnosci odbiorowych nieprawidtowosci bgdz brakéw
dokumentéw lub danych, Wykonawca jest zobowigzany do ich usuniecia w terminie
okreslonym przez Zamawiajgcego. Po ich usunieciu zostanie przeprowadzony odbiér na
zasadach opisanych w niniejszym §9.

5. Odbidér czesci przedmiotu Umowy uwaza sie za dokonany w chwili podpisania Protokotu
Odbioru Czesciowego stanowigcego zatgcznik nr ..... i integralng czes¢ niniejszej Umowy
przez przedstawicieli Stron:

1) ze strony Sponsora:

................ Jtelo o, e-maili..... ..., lub OSOba przez niego upowazniona.

............... Jtelo o, e-maili.................. lub 0osoba przez niego upowazniona.

6. Podstawg rozliczenia koncowego za realizacje przedmiotu Umowy bedzie Protokdt Odbioru
Koncowego, sporzgdzony wg wzoru stanowigcego zatgcznik nr ........ i integralng czesé
Umowy, potwierdzajgcy wykonanie wszystkich prac i czynnosci oraz przekazanie
Zamawiajgcemu petnej dokumentacji. Do odbioru kohcowego znajdujg odpowiednie
zastosowanie postanowienia dotyczgce odbioru czesciowego.

7. Podpisany przez Strony protokot odbioru stanowi postawe wystawienia faktury rozliczajgcej
dany etap prac.

§10
Wynagrodzenie i warunki ptatnosci

1. Za wykonanie przedmiotu Umowy Zamawiajgcy zaptaci Wykonawcy wynagrodzenie do
tacznej wysokosgci ................ zt netto (Stownie: .........ccceeeiriiieennnne. ), powiekszonej o podatek
VAT w wedlug stawki wynikajacej z obowigzujgcych przepiséw; warto$s¢ brutto

2. Wynagrodzenie okreslone w ust. 1 obejmuje cato$¢ prac i kosztéw Wykonawcy zwigzanych
z realizacjg Przedmiotu Umowy.

3. W trakcie trwania Umowy Wykonawca uprawniony jest do wystawiania faktur czesciowych
dokumentujgcych poszczegolne etapy prac odebrane przez Zamawiajgcego oraz faktury
koncowej.

4. Strony ustalajg, iz wartosc¢ faktur czesciowych nie moze przekroczy¢ 80% wynagrodzenia,
o ktorym mowa w § 10 ust. 1. Pozostata czes¢ wynagrodzenia zostanie rozliczona fakturg
koncowg po podpisaniu przez Zamawiajgcego Protokotu Odbioru Koncowego bez zastrzezeh.

5. Zamawiajgcy dokona zaptaty naleznosci wynikajgcej z prawidtowo wystawionych przez
Wykonawce faktur w terminie do 30 dni, liczac od daty ztozenia faktury Zamawiajgcemu wraz
z odpowiednimi protokotami odbioru.

6. Strony oswiadczajg, iz sg czynnymi podatnikami VAT i upowazniajg sie wzajemnie do
wystawiania faktur bez podpisu drugiej Strony. Zamawiajacy nie dopuszcza ztozenia faktury w
formie elektroniczne.
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7. Zaptata nastgpi na rachunek bankowy Wykonawecy Nr..............coiviiiiiiiiiineennn.

8. Wykonawca ponosi petng odpowiedzialnos¢ za prawidtowos¢ numeru rachunku bankowego
i oSwiadcza, iz wskazany rachunek bankowy znajduje sie na tzw. ,Biatej liscie podatnikéw
VAT”. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wstrzymania ptatnosci faktury w przypadku
ustalenia, iz rachunek bankowy Wykonawcy na w/w liscie sie nie znajduje, bez prawa zgdania
przez Wykonawce odsetek za opdznienie w zaptacie, na co Wykonawca wyraza zgode.

9. Za dzien zapfaty uznaje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego kwotg
wynikajgcg z faktury.

10. Za rozliczenia ze zgtoszonym i zaakceptowanym podwykonawcg wytgczng
odpowiedzialnos¢ ponosi Wykonawca. Zamawiajgcemu przystuguje prawo wstrzymania
ptatnosci faktury do czasu przedstawienia przez Wykonawce dowodu rozliczenia z
podwykonawca, bez prawa zgdania przez Wykonawce odsetek za opdznienie w zaptacie, na
co Wykonawca wyraza zgode.

11. W przypadku opdznienia terminu ptatnosci Wykonawca ma prawo do naliczenia odsetek
ustawowych za opoznienie chyba, ze co innego wynika wprost z zapiséw niniejszej Umowy.

12. Zamawiajacy nie jest zobowigzany do zaptaty jakiejkolwiek kwoty poza ustalong w umowie
wartos¢ wynagrodzenia.

13. Projekt wspotfinansowany jest ze srodkdéw Unii Europejskiej ze srodkdéw Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj na
lata 2014-2020.

§11
Ochrona danych osobowych

1. Zamawiajgcy przetwarza dane osobowe Wykonawcy i/lub oséb go reprezentujgcych w celu
wykonania Umowy a takze w celu ochrony prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych
przez administratora.

2. Dane osobowe podane w zwigzku z zawarciem niniejszej Umowy Wykonawca podaje
dobrowolnie majagc przy tym na uwadze, iz ich nie udostepnienie uniemozliwi wykonanie
Umowy.

3. Administratorem danych osobowych jest Zamawiajgcy. Kontakt w sprawie ochrony danych
osobowych mozliwy jest pod adresem: kontakt@yuton.pl .

4. Zamawiajgcy bedzie przetwarza¢ dane osobowe, o ktérych mowa w niniejszej Umowie
przez okres ....... lat od dnia zakonczenia Umowy.

5. Wykonawca ma prawo dostepu do danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia lub
ograniczenia przetwarzania. Wykonawca ma takze prawo wniesienia skargi do Urzedu
Ochrony Danych Osobowych zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami.

6. Dane osobowe nie bedg przekazane do panstw trzecich w rozumieniu przepiséw o ochronie
danych osobowych.

§ 12
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Prawa witasnosci intelektualnej

1. Na mocy niniejszej Umowy, w ramach wynagrodzenia umownego, Zamawiajgcy nabywa na
wytaczng wtasnosc¢ wszelkie majgtkowe prawa wtasnosci intelektualnej powstate w wyniku jej
wykonywania, w tym prawa do wynikéw Badania, baz danych oraz wytworzonej dokumentaciji.

2. Prawa wskazane w niniejszym paragrafie obejmujg w szczegdlnosci lecz nie wylgcznie:
prawa autorskie i prawa pokrewne, prawa wtasnosci przemystowej, patenty, prawa ochronne,
prawa z rejestracji wzorow przemystowych, know-how, wzory uzytkowe.

3. Wszelkie autorskie prawa majgtkowe do wynikéw Badan i innych utworéw oraz baz danych,
powstatych w wyniku wykonywania niniejszej Umowy lub umow zawartych w ramach jej
realizacji wraz z prawem do wylgcznego zezwalania na wykonywanie autorskiego prawa
zaleznego, przechodzg na Zamawiajgcego z chwilg ich ustalenia bez koniecznosci sktadania
dodatkowych oswiadczeh w tym zakresie.

4. Autorskie prawa majagtkowe wraz z prawem do wylgcznego zezwalania na wykonywanie
autorskiego prawa zaleznego przechodzg na Zamawiajgcego 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 cyfrowag, a takze do
wprowadzania utworu do pamieci komputera; w zakresie obrotu oryginatem utworu albo
egzemplarzami, na ktorych utwor utrwalono — wprowadzania do obrotu, uzyczania, najmu lub
dzierzawy oryginatu albo egzemplarzy; w zakresie rozpowszechniania utworu w inny sposob
— publicznego wykonywania, wystawienia, wyswietlenia, odtworzenia oraz nadawania i
remitowania za pomocg wizji lub fonii przewodowej lub bezprzewodowej przez stacje
naziemng lub za posrednictwem satelity, a takze publicznego udostepniania utworu w taki
sposob, aby kazdy mogt mie¢ do niego dostep w czasie i miejscu przez siebie wybranym, w
tym poprzez udostepnienie za posrednictwem Internetu.

5. Wykonawca udziela Zamawiajgcemu zezwolenia na dokonywanie wszelkich zmian i
przerébek utwordéw, o ktérych mowa w ust. 1, osobiscie lub za posrednictwem oséb trzecich,
w tym réwniez do wykorzystania ich w czesci lub catosci oraz tgczenia z innymi utworami.

6. Wykonawca zapewnia, ze osoby uprawnione z tytutu autorskich praw osobistych do
utworow nie bedg wykonywaé takich praw w stosunku do Zamawiajgcego, jego nastepcow
prawnych i licencjobiorcow.

7. Wykonawca ma obowigzek umiesci¢ odpowiednie zapisy, gwarantujgce realizacje zasad
wskazanych w niniejszym paragrafie we wszystkich umowach sporzgdzonych w wykonaniu
niniejszej Umowy. Gdyby na skutek dziatania lub zaniechania Wykonawcy, Zamawiajgcy nie
uzyskat praw wytgcznych w zakresie opisanym w niniejszym paragrafie, lub uzyskane przezen
prawa zostaty obcigzone lub ograniczone prawami osob trzecich, Wykonawca poniesie
odpowiedzialnos¢ za wynikfa stad szkode na zasadach ogdinych.

§13

Poufnos¢
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1. Wszelkie informacje przekazane Wykonawcy w toku realizacji niniejszej Umowy badz
uzyskane lub udostepnione Wykonawcy w inny sposéb bez wzgledu na forme udostepnienia
stanowig Informacje poufne Zamawiajgcego.

2. Wykonawca zobowigzuje sie do zachowania w $cistej tajemnicy Informacji poufnych oraz
zapewnienia, iz wszelkie osoby zaangazowane przez Wykonawce do realizacji catosci lub
czesci prac zobowigzg sie do przestrzegania tajemnicy Informacji poufnych Zamawiajacego.

3. Powyzsze zobowigzanie nie dotyczy tych informacji, ktére zostaty wczesniej zgodnie z
prawem upublicznione pod warunkiem wykazania tej okolicznosci przez Wykonawce a takze
informacji, do ktérych udostepnienia zostat Wykonawca zobowigzany na podstawie
obowigzujgcych przepisow. W takim wypadku Wykonawca zobowigzuje sie niezwtocznie
powiadomi¢ Zamawiajgcego o zgtoszonym zgdaniu udostepnienia informacji i zakresie
zgdania.

4. W przypadku ujawnienia lub niezgodnego z niniejszg Umowag wykorzystania przez
Wykonawce informacji, o ktérych mowa w ust. 1, Zamawiajgcy moze korzysta¢ z wszelkich
dostepnych srodkéw ochrony prawnej, a w szczegdlnosci z mozliwosci pociggniecia
Wykonawcy do odpowiedzialnosci, o ktérej mowa w ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji.

§14
Istotna zmiana i odstapienie od umowy

1. Istotne zmiany do postanowien niniejszej Umowy, w stosunku do tresci oferty, na podstawie
ktorej dokonano wyboru Wykonawcy, sg mozliwe w przypadku spetnienia przynajmniej jednej
Z ponizszych przestanek:

1) zmiany terminu okreslonego w Harmonogramie z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy;

2) istotnej zmiany tresci umowy zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ........ lub innego
zdarzenia prawnego majgcego wptyw na zakres zobowigzan Zamawiajgcego, w tym
wydtuzenia terminu realizacji Projektu;

3) zmiany przepisow dotyczacych zasad prowadzenia badan klinicznych wyrobow
medycznych lub w innym zakresie, w jakim modyfikacji ulegng obowigzki zwigzane z
prowadzeniem badan klinicznych lub sporzadzania dokumentacji rejestracyjnej,

4) powstania mozliwosci zastosowania nowszych i korzystniejszych dla Zamawiajgcego
rozwigzan technicznych od istniejgcych w dacie podpisania Umowy,

5) konfliktu intereséw po stronie Wykonawcy uniemozliwiajgcego bgdz w znaczny sposéb
utrudniajgcego kontynuowanie Umowy.

2. Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1 mogg dotyczyc¢:
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1) podniesienia lub obnizenia wynagrodzenia Wykonawcy z uwagi na zwiekszenie lub
zmniejszenie naktadu pracy niezbednego do wykonania Umowy, w szczegdlnosci w
przypadku zmiany liczby jednostek chorobowych objetych badaniem;

2) przesuniecia terminéw realizacji poszczegolnych zobowigzan.

3. Ponadto Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien
zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy, w zakresie i sytuacjach opisanych w zapytaniu Ofertowym Zamawiajgcego nr
1/SS/2022 rozdziat XIV.

§ 15
Odstagpienie od umowy

1. Zamawiajgcemu, niezaleznie od ustawowego prawa odstgpienia od Umowy, przystuguje
umowne prawo do odstgpienia od Umowy w catosci lub w czesci w przypadku:

1) nie uzyskania wymaganej zgody lub zgdd na rozpoczecie Badania;

2) jezeli wstepne wyniki uzyskane w ramach realizacji Badania w znacznym stopniu
uprawdopodobnig, iz jego kontynuowanie nie doprowadzi do potwierdzenia bezpieczenstwa
lub skuteczno$ci badanego wyrobu medycznego;

3) opdznienie w wykonaniu poszczegoélnych prac w przekraczajgce 30 dni, w stosunku do
terminu wykonania okreslonego w harmonogramie;

4) nieuzasadnionego przerwania przez Wykonawce wykonywania przedmiotu Umowy i
bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego przez Zamawiajgcego na wznowienie prac;

5) wykonywania przez Wykonawce przedmiotu Umowy wadliwie lub w sposéb sprzeczny
z Umowa, lub zastosowania rozwigzan sprzecznych z otrzymanymi od Zamawiajgcego
zatozeniami i dokonanymi z nim uzgodnieniami, po bezskutecznym uptywie terminu
wyznaczonego przez Zamawiajgcego na dokonanie przez Wykonawce zmiany sposobu
wykonywania przedmiotu Umowy.

2. Uprawnienie do odstgpienia od Umowy, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1-3, Zamawiajgcy ma
prawo wykona¢ w terminie do 30 dni od dnia powziecia wiadomosci o przyczynie
uzasadniajgcej odstgpienie od Umowy, a w przypadku okreslonym w ust. 1 pkt 4-5 —w terminie
30 dni od dnia bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego w wezwaniu.

3. W razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujgcej, ze wykonanie niniejszej
Umowy nie lezy w interesie publicznym, czego nie mozna bylo przewidzie¢ w chwili jej
zawarcia, Zamawiajgcy moze odstgpi¢ od Umowy w terminie 30 dni od powziecia wiadomosci
o tych okolicznosciach. Wykonawca moze wowczas zgdaé wylgcznie wynagrodzenia
naleznego z tytutu wykonania czesci umowy.
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4. W razie odstgpienia od Umowy, Wykonawca ma obowigzek natychmiastowego wstrzymania
prac, zwrotu dokumentéw otrzymanych od Zamawiajgcego, chyba ze Zamawiajgcy zwolni
Wykonawce z tego obowigzku.

5. Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy nalezy ztozy¢ drugiej stronie w formie pisemnej pod
rygorem niewaznosci. Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy musi zawiera¢ uzasadnienie.

6. Jesli Zamawiajgcy odstgpit od Umowy w czesci, Wykonawca ma prawo zatrzymaé
wynagrodzenie otrzymane od Zamawiajgcego za odebrany przed dniem odstgpienia od
Umowy etap, zas Zamawiajgcy ma prawo zatrzymac i korzysta¢ z dokumentaciji i pozostatego
zakresu odebranych prac, ktére otrzymat od Wykonawcy i odebrat protokotami odbioru. W
zwigzku z powyzszym, Strony zgodnie postanawiajg, ze w przypadku, o ktérym mowa w
zdaniach powyzej, prawa wiasnosci intelektualnej, o ktérych mowa w § 12 przechodzg na
Zamawiajgcego w catym zakresie okreslonym w § 12.

§ 16
Kary umowne

1. W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy Zamawiajgcy ma prawo
do naliczenia nastepujacych kar umownych:

1) za opdznienie w przystgpieniu do realizacji Umowy, nieterminowe przekazanie okreslonych
Umowg dokumentéw oraz nieterminowg realizacje poszczegolnych zadan okreslonych w
harmonogramie (etapow) w wysokosci 0,1% wartosci brutto wynagrodzenia wskazanego w
§10 ust. 1 Umowy, za kazdy rozpoczety dzieh opdznienia;

2) w wysokosci 10% wartosci brutto wynagrodzenia wskazanego w §10 ust. 1 w przypadku
odstgpienia od umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy.

2. Wykonawca wyraza zgode na potrgcenie kwoty kar umownych bezposrednio przy zaptacie
faktury VAT.

3. W przypadku, kiedy przewidziana w Umowie kara, nie pokrywa rozmiaroéw szkody, w tym
utraconych  korzysci, Zamawiajgcemu przystuguje prawo zgdania odszkodowania na
zasadach ogolnych.

4. Zamawiajgcy niezaleznie od zapfaty przez Wykonawce kary umownej, mogg dochodzié¢
odszkodowania na zasadach ogdlnych, jesli na skutek zwtoki w realizacji Umowy lub nie
wywigzania sie przez Wykonawce z postanowienn Umowy, poniosg szkode, w szczegdlnosci,
jezeli dojdzie do wstrzymania lub koniecznosci zwrotu czesci lub catosci dofinansowania
przyznanego przez NCBR.

§17

Osoby uprawnione do wspétpracy
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1. Osobami uprawnionymi do kontaktu we wszelkich sprawach zwigzanych z realizacjg
Umowy oraz podpisywania wszelkich dokumentéw dotyczgcych Umowy sa:

a) ze Strony Zamawiajgcego: .........ccoevvenennnn.
b) ze Strony Wykonawcy: ...........cccoevienenen.
2. Ustala sie nastepujace adresy do doreczen:
a) dla Zamawiajgcego: ........ccooeiiiiiiiiiannnn.
b) dla Wykonawcy: ..........ccoouveiiininnnen.

3. Zmiana o0so6b uprawnionych, o ktérych mowa w ust. 1 nastepuje za pisemnym
powiadomieniem drugiej Strony i nie stanowi zmiany Umowy wymagajacej sporzgdzenia
aneksu.

4. Strony zobowigzujg sie do niezwtocznego informowania o wszelkich zmianach oséb
uprawnionych do kontaktu oraz danych adresowych pod rygorem uznania doreczenia na
pierwotny adres i do rgk pierwotnie wskazanej osoby uprawnionej za skuteczne.

§18
Postanowienia koncowe

1. Wszelkie zmiany lub uzupetnienia niniejszej Umowy wymagajg zachowania formy pisemnej
pod rygorem niewaznosci, w postaci podpisanego przez Strony aneksu do Umowy chyba, ze
co innego wynika wprost z zapisow Umowy.

2. W sprawach nieuregulowanych w niniejszej Umowie stosuje sie obowigzujgce przepisy
prawa polskiego, a w szczegolnosci aktow prawnych zwigzanych z przedmiotem niniejszej
Umowy.

3. W przypadku konfliktu miedzy postanowieniami niniejszej Umowy oraz zatgczonymi
dokumentami, postanowienia niniejszej Umowy posiadajg pierwszenstwo.

4. Jezeli jakiekolwiek postanowienie niniejszej Umowy jest lub stanie sie bezskuteczne,
pozostate postanowienia Umowy pozostajg w mocy.

5. Wykonawca nie moze bez zgody pisemnej Zamawiajgcego dokonaé cesji praw i
obowigzkdéw wynikajgcych z niniejszej umowy.

6. Kwestie sporne powstate w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy Strony zobowigzujg sie
rozstrzygaé¢ polubownie, w drodze wzajemnych uzgodnien. W przypadku nie osiggniecia
kompromisu w terminie 60 dni od daty powstania sporu - spér poddaje sie pod rozstrzygniecie
sgdu miejscowo oraz rzeczowo - witasciwego z uwagi na siedzibe Zamawiajacego.

7. Niniejsza Umowa zostata sporzgdzonaw .......... jednobrzmigcych egzemplarzach, z czego
...... dla Zamawiajgcegoii ...... dla Wykonawcy.
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8. Umowa wchodzi w zycie z dniem podpisania.
9. Integralng czes¢ umowy stanowig nastepujgce Zatgczniki:
1) Zapytanie Ofertowe Wykonawcy nr 1/SS/2022

2) Oferta Wykonawcy

Zamawiajacy Wykonawca
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