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Gdańsk, 25.06.2026 r.

Nr sprawy:  88/ZZ/2026

Gdański Uniwersytet Medyczny z siedzibą w Gdańsku (80-210) przy ul. M. Skłodowskiej – Curie 3A, NIP 5840955985, REGON: 000288627, BDO: 000046822 zaprasza do składania ofert w ramach niniejszego zapytania ofertowego.


I. TRYB UDZIELENIA ZAMÓWIENIA
Postępowanie prowadzone jest z wyłączeniem przepisów ustawy z 11 września 2019 r. – Prawo Zamówień Publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 1320). Wartość zamówienia poniżej kwoty 170 000 PLN (art. 2 ust. 1 pkt. 1).

II. ŹRÓDŁO FINANSOWANIA
Projekt finansowany przez Agencję Badań Medycznych „Wieloośrodkowe, randomizowane badanie fazy II z zastosowaniem równoległych grup badanych oraz podwójnie ślepej próby i placebo, oceniające skuteczność i bezpieczeństwo reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z użyciem dożylnym rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze niedokrwiennym mózgu u pacjentów przyjmujących doustne leki przeciwzakrzepowe nie należące do grupy antagonistów witaminy K i po odwróceniu aktywności przeciwkrzepliwej specyficznym antidotum”. STROACT (STRoke on Oral AntiCoagulants for Thrombolysis)” w ramach Konkursu Agencji Badań Medycznych (ABM) na realizację projektów badawczo-naukowych w zakresie niekomercyjnych badań klinicznych, nr umowy 2019/ABM/01/00084.


III. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Przedmiotem zamówienia jest sukcesywna dostawa produktów leczniczych zawierających w swoim składzie substancję czynną alteplaze (rtPA Actilyse 10, 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji,  rtPA Actilyse 20, 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji, oraz rtPA Actilyse 50, 50 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse) na potrzeby realizacji niekomercyjnego badania klinicznego: „Wieloośrodkowe, randomizowane badanie fazy II z zastosowaniem równoległych grup badanych oraz podwójnie ślepej próby i placebo, oceniające skuteczność i bezpieczeństwo reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z użyciem dożylnym rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze niedokrwiennym mózgu u pacjentów przyjmujących doustne leki przeciwzakrzepowe nie należące do grupy antagonistów witaminy K i po odwróceniu aktywności przeciwkrzepliwej specyficznym antidotum. STROACT (STRoke on Oral AntiCoagulants for Thrombolysis)” w ramach Konkursu Agencji Badań Medycznych (ABM) na realizację projektów badawczo-naukowych w zakresie niekomercyjnych badań klinicznych, nr umowy 2019/ABM/01/00084.
Wszelkie informację o badaniu dostępne na stronie:
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-004898-41/PL

1. Szczegółowe informacje dot. zamówienia:
1) Sukcesywna dostawa produktu leczniczego zawierającego substancję czynną alteplaze pod wskazany w dalszej części OPZ adres oraz w określonym przez Zamawiającego terminie.
2) Zamówienie obejmować będzie dostawę następujących dawek leku:
- rtPA Actilyse 10,10 mg – 18 opakowań
- rtPA Actilyse 20, 20 mg – 18 opakowań
- rtPA Actylise 50, 50mg – 9 opakowań
3) Realizacja przedmiotu umowy będzie obejmować procesy wytworzenia Badanego Produktu Leczniczego                       (a jeśli Wykonawca nie jest wytwórcą produktu leczniczego zawierającego rtPA – nabycie tego produktu) oraz jego dostawę do Apteki Szpitalnej Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdańsku zgodnie z zamówieniem złożonym przez Zamawiającego, wskazującym m.in.: termin realizacji dostawy, ilości opakowań Badanego Produktu Leczniczego przy czym:
a) łączna liczba zamówień nie przekroczy 2;
b) pierwsze zamówienie złożone zostanie w terminie do 30 dni kalendarzowych od dnia zawarcia umowy;
c) termin realizacji drugiej dostawy to maksymalnie 14 dni kalendarzowych od dnia złożenia zamówienia;
d) pierwsze zamówienie będzie obejmować 5 opakowań dawki 50 mg ,  10 opakowań dawki 20mg oraz 10 opakowań dawki 10 mg Badanego Produktu Leczniczego, kolejna dostawa obejmować będzie  4 opakowania dawki 50mg, 8 opakowań dawki 20 mg oraz 8 opakowań dawki 10 mg Badanego Produktu Leczniczego; y
      4) Okres ważności produktu leczniczego – minimum 20 miesięcy licząc od dnia dostarczenia towaru do  
              Zamawiającego. 
     5) Adres dostawy (dane Podmiotu) : Apteka Szpitalna Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego ,  80-214 Gdańsk,  
            ul Smoluchowskiego 17 (Budynek CMI, parter). 
6) Transport leku w warunkach kontrolowanych ( temperatura nie może przekroczyć  25°C). Wykonawca zobowiązany jest transportować Produkty Lecznicze zgodnie z Dobrą Praktyką Dystrybucyjną. Koszt transportu powinien zostać uwzględniony w koszcie produktu. 
7) Realizacja drugiej dostawy, będzie następowała według zamówienia złożonego pocztą e-mail przez upoważnionego przedstawiciela Gdańskiego Uniwersytetu Medycznego wskazanego w § 11 ust. 2 pkt 1 umowy, w ciągu 14 dni kalendarzowych od dnia złożenia zamówienia
8) Warunkiem koniecznym do realizacji badania klinicznego – „Wieloośrodkowe , randomizowane badanie fazy II z zastosowaniem równoległych grup badanych oraz podwójnie ślepej próby i placebo, oceniające skuteczność i bezpieczeństwo reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z użyciem dożylnym rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze niedokrwiennym mózgu u pacjentów przyjmujących doustne leki przeciwzakrzepowe nie należące do grupy antagonistów witaminy K i po odwróceniu aktywności przeciwkrzepliwej specyficznym antidotum. STROACT (STRoke on Oral AntiCoagulants for Thrombolysis)” jest dostępność produktów leczniczych zawierających w swoim składzie substancje czynne:  alteplazy (rtPA Actilyse 10, 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse 20, 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji, rtPA Actilyse 50, 50 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse).
9) Badany produkt leczniczy musi być dopuszczony do obrotu gospodarczego na terenie RP; dopuszcza się pozyskanie produktów badanych przeznaczonych do użycia w niekomercyjnym badaniu klinicznych z rynków UE lub spoza UE. W takiej sytuacji, wykonawca zobowiązany jest do przygotowania dokumentacji wymaganej przepisami prawa umożliwiającej wykorzystanie Badanego Produktu Leczniczego w Niekomercyjnym Badaniu Klinicznym. 
Wymagane jest podanie nazw handlowych oferowanych produktów leczniczych
10)  Zamawiający oświadcza, że ilekroć w zapytaniu ofertowym  zostały użyte nazwy handlowe leku, to Zmawiający uczynił to zgodnie art. 101 ust. 4 ustawy z dnia 11 września 2019 r. - Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320). W związku z powyższym  dopuszcza się zaoferowanie tych leków jak i leków równoważnych, przez co należy rozumieć leki identyczne pod względem sposobu wytwarzania, substancji czynnej, dawki oraz substancji pomocniczych użytych do wytworzenia leku. Ze względu na kontynuację badania leki muszą posiadać również tą samą postać farmaceutyczną, wskazania, właściwości farmakologiczne (w tym farmakodynamiczne oraz farmakokinetyczne) a także sposób podania zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego stanowiącego załącznik nr 4 zapytania ofertowego. Jest to niezbędne dla zapewnienia integralności, miarodajności i wiarygodności badania klinicznego oraz bezpieczeństwa uczestników biorących udział w badaniu
11) Obowiązki Wykonawcy:
a) Dostawa leku w kontrolowanych warunkach temperaturowych (w dni robocze w godzinach 8:00-15:00). Upoważnieni przedstawiciele Sponsora wskazani w § 11 ust. 2 pkt 1 umowy, muszą otrzymać wydruk temperatury z transportu w ciągu 24-godzin od dostarczenia leku do wskazanego miejsca odbioru.
b) Przekazanie Sponsorowi dokumentacji związanej z Badanym Produktem Leczniczym na potrzeby badania klinicznego nastąpi z: 
-potwierdzeniem dostarczenia przesyłki
-skanem wydruku pomiaru temperatury.
c) Wykonawca zobowiązany jest do współpracy ze Sponsorem Niekomercyjnego Badania Klinicznego w zakresie udzielanych odpowiedzi na pytania URPL i KB dot.  zamawianego Produktu Leczniczego.
12) Wykonawca realizując umowę powinien mieć na uwadze brzmienie poniższych aktów (jeśli dotyczy):
a. Detailed Commission guideline of 8 December 2017 on the good manufacturing practice for investigational medicinal products pursuant to the second paragraph of the Article 63(1) of Regulation (EU) No 536/2014 oraz Template for IMP batch release (applicable as from the date of entry into application of Regulation (EU) No 536/2014 on Clinical Trials); 
b. Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dn. 13 marca 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1287, dalej: „GDP”);
c. Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2025 poz. 750);
d. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dn. 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1273, dalej: „GMP”) – jeśli dotyczy. 

IV. TERMIN REALIZACJI
Pierwsze zamówienie złożone zostanie w terminie do 30 dni kalendarzowych od dnia zawarcia umowy;. 
termin realizacji drugiej dostawy to maksymalnie 14 dni kalendarzowych od dnia złożenia zamówienia.
Zgodnie z założeniami projektu, badanie trwać ma do 31 marca 2027 roku.
V.      ZAKRES WYKLUCZENIA Z MOŻLIWOŚCI REALIZACJI ZAMÓWIENIA

1. Z możliwości realizacji Przedmiotu Zamówienia wyłącza się osoby, które powiązane są 
z  Zamawiającym lub osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu Zamawiającego. Wyklucza się również pracowników Gdańskiego Uniwersytetu Medycznego w Gdańsku zatrudnionych na podstawie umowy o pracę. Wykonawca złoży oświadczenie o braku powiązań kapitałowych lub osobowych z Zamawiającym -  załącznik nr 2 do zapytania ofertowego.
2. Z możliwości realizacji Przedmiotu Zamówienia wyłącza się osoby, które podlegają wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji w Ukrainie oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz. U poz. 835)” – załącznik nr 3 do zapytania ofertowego.
VI. KRYTERIA OCENY OFERT
1. Kryteria oceny ofert – 100 % (100 pkt) łączna wartość zamówienia brutto
C = (Cmin/ Cx) x 100
[bookmark: _heading=h.gjdgxs]gdzie: 
C       -  liczba  punktów za łączna wartość zamówienia
Cmin - najniższa cena (koszt)  spośród złożonych ofert
              Cx     - łączna cena  (koszt) oferty badanej
VII. DODATKOWE INFORMACJE
1. Zamawiający nie dopuszcza możliwości składania ofert częściowych.
2. Wynagrodzenie płatne będzie po zrealizowaniu dostawy  w terminie 21 dni od daty doręczenia Zamawiającemu prawidłowo wystawionej faktury.
VIII. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY
1. Wykonawca składa ofertę zgodnie z wymaganiami zawartymi w niniejszym zapytaniu ofertowym.
2. Ofertę należy sporządzić w języku polskim. 
3. W toku badania i oceny ofert Zamawiający zastrzega sobie prawo do:
a) wezwania Wykonawcy, w przypadku stwierdzenia uchybień formalnych w ofercie, 
b) złożenia w określonym terminie stosownych oświadczeń, wyjaśnień lub dokumentów,
c) poprawy oczywistych omyłek rachunkowych w obliczeniu ceny (za zgodą Wykonawcy).
4. Wykonawca ponosi wszelkie koszty własne związane z przygotowaniem i złożeniem oferty, niezależnie od rozstrzygnięcia zapytania ofertowego.
5. Kompletna oferta powinna zawierać:
a) formularz ofertowy – zgodnie z załącznikiem nr 1
b) oświadczenie o braku powiązań kapitałowych lub osobowych – zgodnie z załącznikiem nr 2.
c) Oświadczenie o nie podleganiu wykluczeniu z realizacji umowy na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1-3 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego – zgodnie z załącznikiem nr 3
IX. MIEJSCE, SPOSÓB ORAZ TERMIN SKŁADANIA OFERT
0. Oferty należy składać do dnia 03.07.2026 r. do godz. 10.00 drogą mailową w formie skanu oryginału oferty wraz z załącznikami z własnoręcznym podpisem oferenta lub w formie elektronicznej lub postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym na adres : olga.prusinowska@gumed.edu.pl, w tytule wpisując: Oferta w ramach zapytania ofertowego nr 88/ZZ/2026.
0. Oferty złożone po terminie nie będą rozpatrywane
0. Osobą upoważnioną ze strony Zamawiającego do kontaktu z Wykonawcami jest mgr Olga Prusinowska, tel. 58 349 18 68, adres e-mail: olga.prusinowska@gumed.edu.pl,
0. Jednostka organizacyjna: Dział Zakupów. 
0. Termin związania ofertą wynosi 30 dni od dnia określonego przez Zamawiającego jako termin składania ofert, przy czym pierwszym dniem terminu związania ofertą jest dzień, w którym upływa termin składania ofert.
X. INNE ISTOTNE WARUNKI ZAMÓWIENIA W RAMACH PROWADZONEGO POSTĘPOWANIA 
1. Ze względu na założenia budżetowe w przypadku, gdy kwoty przedstawione w odpowiedziach na zapytanie będą wyższe od zaplanowanych w budżecie projektu, Zamawiający zastrzega sobie prawo negocjacji z Wykonawcami, którzy nie zostali wykluczeni z postępowania. Ostateczny wybór Wykonawców, z którymi nastąpi podpisanie umów, nastąpi po zakończeniu ewentualnych negocjacji.
2. Zamawiający zastrzega sobie prawo do wycofania się lub unieważnienia niniejszego zapytania w każdym czasie bez podawania przyczyny swojej decyzji. W przypadku odwołania niniejszego zapytania Wykonawcom nie przysługuje wobec Zamawiającego jakiekolwiek roszczenie.
3. Zamawiający poinformuje o wyborze Wykonawcy zamieszczając informację na stronie internetowej zamawiającego.
4. Zamawiający zastrzega sobie możliwość wyboru kolejnej wśród najkorzystniejszych ofert, jeżeli oferent, którego oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza, uchyli się od zawarcia umowy dot. realizacji przedmiotu niniejszego zamówienia.
ZAŁĄCZNIKI:
Załącznik nr 1 – formularz ofertowy    
Załącznik nr 2 – oświadczenie o braku powiązań kapitałowych lub osobowych.
Załącznik nr 3 – Oświadczenie o nie podleganiu wykluczeniu z realizacji umowy na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1-3 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego
Załącznik nr 4 – charakterystyka produktu
 Załącznik nr 5 - Istotne postanowienia umowy

									p.o Kanclerza
                                                                                                                                                         /-/                                                                         
prof. dr hab. Jacek Bigda






Klauzula informacyjna dla kontrahentów (wykonawców umów) 
Gdańskiego Uniwersytetu Medycznego oraz ich przedstawicieli i pracowników

Zgodnie z art. 13 oraz 14 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 
z 04.05.2016, str. 1), zwanym dalej „RODO”, Zamawiający informuję, że: 
1. Administratorem Państwa [footnoteRef:1] danych osobowych jest Gdański Uniwersytet Medyczny, 
ul. M. Skłodowskiej-Curie 3a, 80-210 Gdańsk, zwany dalej Administratorem lub GUMED [1:  dotyczy danych osobowych kontrahenta/wykonawcy/usługobiorcy oraz przedstawicieli i osób wyznaczonych przez kontrahenta/wykonawcy/usługobiorcy do realizacji przedmiotu umowy] 

2.   Kontakt z Inspektorem ochrony danych osobowych możliwy jest pod adresem email: iod@gumed.edu.pl 
3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane będą na podstawie:
a) art. 6 ust. 1 lit b RODO w związku z realizowaną  umowy w zakresie danych  osobowych strony umowy
b) art. 6 ust. 1 lit. f RODO w celu realizacji prawnie uzasadnionego interesu:
· Jeżeli są Państwo pracownikami lub współpracownikami kontrahenta GUMED, 
a Państwa dane (tj.: podstawowe dane personalne – imię i nazwisko, dane podmiotu, 
w imieniu którego możecie Państwo występować, stanowisko służbowe, służbowe dane kontaktowe – numer telefonu, adres email) zostały udostępnione przez Państwa pracodawcę, zleceniodawcę lub bezpośrednio przez Państwa, dane osobowe przetwarzane są w celu wykonania umowy zawartej pomiędzy GUMED, a Państwa pracodawcą lub zleceniodawcą; w takim przypadku podstawą przetwarzania danych jest prawnie uzasadniony interes GUMED jako administratora, polegający 
na wykonywaniu ww. umowy.
· zabezpieczenia informacji na wypadek prawnej potrzeby wykazania faktów takich jak ustalenie, dochodzenie lub obrona roszczeń w związku z wykonywaniem umowy zawartej pomiędzy GUMED, a kontrahentem.
c) na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) w celu wypełnienia obowiązków rachunkowych i podatkowych w związku z ustawą o rachunkowości.
4. Podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbędne do wykonania umowy zawartej pomiędzy GUMED, a kontrahentem. Konsekwencją niepodania danych może być brak możliwości zawarcia i wykonywania ww. umowy.
5. Informacja o możliwych źródłach pozyskania danych osobowych dla strony umowy: Pani/Pana dane w celu zapewnienia integralności (aktualności, weryfikacji, poprawności i kompletności danych) mogą być pozyskiwane również z publiczno-dostępnych ewidencji i rejestrów np. CEiDG , KRS, wykazu podmiotów zarejestrowanych jako podatnicy VAT.
6. Informacja o możliwych źródłach pozyskania danych osobowych dla przedstawicieli i  osób wyznaczonych do realizacji przedmiotu umowy oraz pracowników Pani/Pana dane osobowe zostały pozyskane w związku zawarta umową bezpośrednio od strony umowy (kontrahenta, wykonawcy, usługobiorcy).
7. Odbiorcami Pani/Pana organy publiczne lub inne podmioty upoważnione na podstawie przepisów prawa lub podmioty świadczące usługi na podstawie zawartych umów powierzenia przetwarzania danych.
8. Państwa dane osobowe będą przetwarzane przez GUMED przez czas wykonywania umowy, a także później, tj. do czasu upływu terminu przedawnienia ewentualnych roszczeń wynikających z umowy i w związku z realizacją obowiązku archiwizacyjnego dotyczącego dokumentów przechowywanych w celach podatkowych. 
9. Posiadają Państwo prawo do: żądania dostępu do przekazanych danych osobowych, sprostowania danych osobowych, żądania usunięcia danych osobowych w sytuacji kiedy dane osobowe nie są już niezbędne do celów, w których zostały zebrane lub w inny sposób przetwarzane z zastrzeżeniem z wyłączeniem art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO, ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzeżeniem przypadków, o których mowa w art. 18 ust. 2 RODO, a także do przenoszenia danych osobowych jeżeli będą przetwarzane w sposób zautomatyzowany. Posiadają Państwo także prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych w związku z Państwa szczególną sytuacją. W celu wykonania tych uprawnień można skontaktować się z Administratorem drogą pisemną na adres jego siedziby lub drogą mailową na adres: iod@gumed.edu.pl 
10.  Posiadają Państwo prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego, którym jest Prezes Urzędu Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa.
11.  W stosunku do przekazanych danych osobowych decyzje nie będą podejmowane w sposób zautomatyzowany, w tym w oparciu o profilowanie.
12.  Administrator  danych nie ma  zamiaru  przekazywać  Pani/Pana danych osobowych do państwa trzeciego lub organizacji międzynarodowej, w tym również do takich w stosunku do których Komisja Europejska stwierdziła odpowiedni stopień ochrony.










								Załącznik nr 1 – Formularz ofertowy 
Nr sprawy: 88/ZZ/2026

Gdański Uniwersytet Medyczny
ul. Marii Skłodowskiej - Curie 3a,
[bookmark: _heading=h.30j0zll]80-210 Gdańsk

FORMULARZ OFERTOWY

Wykonawca: ………………………………………………………………………………………………………………………
                    (imię i nazwisko/nazwa, adres, tel. kontaktowy, adres e-mail, PESEL/NIP)


[bookmark: _heading=h.1fob9te]W odpowiedzi na zapytanie ofertowe : 88/ZZ/2025  wystosowane przez Gdański Uniwersytet Medyczny ul. Marii Skłodowskiej - Curie 3a, 80-210 Gdańsk dotyczące sukcesywnej dostawy produktów leczniczych zawierających w swoim składzie substancję czynną alteplaze (rtPA Actilyse 10, 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji,  rtPA Actilyse 20, 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji, oraz rtPA Actilyse 50, 50 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse) na potrzeby realizacji niekomercyjnego badania klinicznego: „Wieloośrodkowe, randomizowane badanie fazy II z zastosowaniem równoległych grup badanych oraz podwójnie ślepej próby i placebo, oceniające skuteczność i bezpieczeństwo reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z użyciem dożylnym rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze niedokrwiennym mózgu u pacjentów przyjmujących doustne leki przeciwzakrzepowe nie należące do grupy antagonistów witaminy K i po odwróceniu aktywności przeciwkrzepliwej specyficznym antidotum. STROACT (STRoke on Oral AntiCoagulants for Thrombolysis)” w ramach Konkursu Agencji Badań Medycznych (ABM) na realizację projektów badawczo-naukowych w zakresie niekomercyjnych badań klinicznych, nr umowy 2019/ABM/01/00084
oświadczam, 
iż oferujemy realizację zamówienia w zakresie zgodnym z wymaganiami Zamawiającego określonymi w  zapytaniu ofertowe nr  88/ZZ/2025 za łączną cenę:




	[bookmark: _heading=h.3znysh7]Lp.
	Nazwa produktu 
	Ilość opakowań



	Cena netto
za jedno opakowanie


	Wartość netto


	Wartość 
Brutto



	1
	Dostawa produktu leczniczego, zawierającego w swoim składzie substancję czynną alteplaze :
-   rtPA Actilyse 10,10 mg 
Opakowanie zawierające 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji
	18 op.
	 
	 
	

	2
	Dostawa produktu leczniczego, zawierającego w swoim składzie substancję czynną alteplaze :
-   rtPA Actilyse 20, 20 mg 
Opakowanie zawierające 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji
	18 op.
	
	
	

	3
	Dostawa produktu leczniczego, zawierającego w swoim składzie substancję czynną alteplaze :
- rtPA Actylise 50, 50mg 
Opakowanie zawierające 50 mg 
proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji
	9 op.
	
	
	

	WARTOŚĆ BRUTTO
	


Każde opakowanie produktu leczniczego zawierającego w składzie substancję czynną alteplaze (rtPA Actilyse 10, 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji,  rtPA Actilyse 20, 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji, oraz rtPA Actilyse 50, 50 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse) zawiera już koszt transportu do Apteki Szpitalnej UCK.

1. Oświadczam, że zapoznałem się z opisem przedmiotu zamówienia .
2. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z przyczyn , o których mowa w pkt V. zapytania ofertowego.
3. Oświadczam, że w przypadku wyboru przez Zamawiającego niniejszej oferty zobowiązuję się do podpisania umowy/umów w terminie i miejscu wskazanym przez Zamawiającego.

……………………………………….
								        (podpis osoby składającej ofertę)































Załącznik nr 2 do zapytania ofertowego
Nr sprawy: 88/ZZ/2025
………………………, ……….. 2026 r.
………………………….. 
………………………….. 
………………………….. 
(Imię i nazwisko, adres Wykonawcy, 
tel. kontaktowy, adres e-mail) 
Gdański Uniwersytet Medyczny 
ul. Marii Skłodowskiej - Curie 3a, 
80-210 Gdańsk 
OŚWIADCZENIE O BRAKU POWIĄZAŃ KAPITAŁOWYCH LUB OSOBOWYCH

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe wystosowane przez Gdański Uniwersytet Medyczny ul. M. Skłodowskiej - Curie 3a, 80-210 Gdańsk dotyczące sukcesywnej dostawy produktów leczniczych zawierających w swoim składzie substancję czynną alteplaze (rtPA Actilyse 10, 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji,  rtPA Actilyse 20, 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji, oraz rtPA Actilyse 50, 50 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse) na potrzeby realizacji niekomercyjnego badania klinicznego: „Wieloośrodkowe, randomizowane badanie fazy II z zastosowaniem równoległych grup badanych oraz podwójnie ślepej próby i placebo, oceniające skuteczność i bezpieczeństwo reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z użyciem dożylnym rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze niedokrwiennym mózgu u pacjentów przyjmujących doustne leki przeciwzakrzepowe nie należące do grupy antagonistów witaminy K i po odwróceniu aktywności przeciwkrzepliwej specyficznym antidotum. STROACT (STRoke on Oral AntiCoagulants for Thrombolysis)” w ramach Konkursu Agencji Badań Medycznych (ABM) na realizację projektów badawczo-naukowych w zakresie niekomercyjnych badań klinicznych, nr umowy 2019/ABM/01/00084.

Ja niżej podpisany oświadczam, że nie jestem powiązany osobowo ani kapitałowo z Zamawiającym (Gdański Uniwersytet Medyczny).
Oświadczam, że nie występują wzajemne powiązania kapitałowe lub osobowe, poprzez które rozumie się wzajemne powiązania między Zamawiającym lub osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu Zamawiającego lub osobami wykonującymi w imieniu Zamawiającego czynności związane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a Wykonawcą, polegające w szczególności na:
· uczestniczeniu w spółce jako wspólnik spółki cywilnej lub spółki osobowej,
· posiadaniu co najmniej 10 % udziałów lub akcji, o ile niższy próg nie wynika z przepisów prawa lub nie został określony przez IZ PO
· pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika,
· pozostawaniu w związku małżeńskim, w stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieństwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.
………………………………………. 
						      (podpis osoby składającej ofertę)	

Załącznik nr 3 – Oświadczenie o nie podleganiu wykluczeniu z realizacji umowy na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1-3 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego

	
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY
DOTYCZĄCE PODSTAW WYKLUCZENIA Z REALIZACJI UMOWY 



Przystępując do zapytania ofertowego dot. sukcesywnej dostawy produktów leczniczych zawierających w swoim składzie substancję czynną alteplaze (rtPA Actilyse 10, 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji,  rtPA Actilyse 20, 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji, oraz rtPA Actilyse 50, 50 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse) na potrzeby realizacji niekomercyjnego badania klinicznego: „Wieloośrodkowe, randomizowane badanie fazy II z zastosowaniem równoległych grup badanych oraz podwójnie ślepej próby i placebo, oceniające skuteczność i bezpieczeństwo reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z użyciem dożylnym rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze niedokrwiennym mózgu u pacjentów przyjmujących doustne leki przeciwzakrzepowe nie należące do grupy antagonistów witaminy K i po odwróceniu aktywności przeciwkrzepliwej specyficznym antidotum. STROACT (STRoke on Oral AntiCoagulants for Thrombolysis)” w ramach Konkursu Agencji Badań Medycznych (ABM) na realizację projektów badawczo-naukowych w zakresie niekomercyjnych badań klinicznych, nr umowy 2019/ABM/01/00084.
Nr zapytania ofertowego: 88/ZZ/2025
Ja (imię i nazwisko) .....................................

Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z realizacji umowy na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1-3 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego
__________________________________________________________________________________
Oświadczam, że zachodzą w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z realizacji umowy na podstawie art. 7 ust. 1 pkt. ……..… ustawy o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (podać mająca zastosowanie podstawę wykluczenia spośród wymienionych w art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego*). 
__________________________________________________________________________
Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniu są aktualne i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawieniu informacji.
___________________________
*) jeżeli dotyczy
.............................................    podpis (miejscowość, data)			                                



























                                                                                                                  Załącznik nr 4 – Istotne postanowienia umowy

UMOWA GUM….

zawarta w Gdańsku w dniu ………………… 2026 r. pomiędzy:	
Gdańskim Uniwersytetem Medycznym z siedzibą w Gdańsku (80-210) przy ul. M. Skłodowskiej-Curie 3a, posiadającym NIP: 5840955985, REGON: 000288627, BDO: 000046822
reprezentowanym przez:
prof. dr. hab. Jacka Bigdę – p.o. Kanclerza
przy kontrasygnacie finansowej Zastępcy Kanclerza ds. Finansowych – Kwestora – mgr. Zbigniewa Tymoszyka
zwanym w dalszej części umowy „Zamawiającym”,
a
…………………………………………………………………………………………………….



zwanym dalej „Wykonawcą”, 
łącznie zwanymi „Stronami”,

W rezultacie przeprowadzonego przez Zamawiającego zapytania ofertowego została zawarta umowa z wyłączeniem przepisów ustawy z 11 września 2019 r. – Prawo Zamówień Publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320, z późn. zm. ), wartość zamówienia poniżej kwoty 170 000 PLN (art. 2 ust. 1 pkt. 1), o następującej treści:

Przedmiotem zamówienia są dostawy służące wyłącznie do celów prac badawczych, 
eksperymentalnych, naukowych lub rozwojowych, które nie służą prowadzeniu przez 
Zamawiającego produkcji masowej służącej osiągnięciu rentowności rynkowej lub pokryciu 
kosztów badań lub rozwoju w ramach realizowanego badania: Wieloośrodkowe, randomizowane badanie fazy II z zastosowaniem równoległych grup badanych oraz podwójnie ślepej próby i placebo, oceniające skuteczność i bezpieczeństwo reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z użyciem dożylnym rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze niedokrwiennym mózgu u pacjentów przyjmujących doustne leki przeciwzakrzepowe nie należące do grupy antagonistów witaminy K i po odwróceniu aktywności przeciwkrzepliwej specyficznym antidotum. STROACT (STRoke on Oral AntiCoagulants for Thrombolysis) – nr umowy 2019/ABM/01/00084 (dalej: „Badanie”).

§ 1
PRZEDMIOT UMOWY 
1. Przedmiotem umowy jest  sukcesywna dostawa produktów leczniczych zawierających substancję czynną Alteplaze (dalej: „Badany Produkt Leczniczy”) na potrzeby realizacji Badania, zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1273, dalej: „GMP”) oraz rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1287, dalej: „GDP”). Przedmiot umowy, w tym szacunkowa ilość i parametry zamawianego Badanego Produktu Leczniczego, został szczegółowo opisany w Opisie przedmiotu zamówienia (dalej: „OPZ”) oraz ofercie Wykonawcy z dnia … (dalej: „Oferta”), które stanowią odpowiednio Załącznik nr 1 i 2 do niniejszej umowy oraz jej integralną część.
2. Przedmiot umowy, wskazany w ust. 1, obejmuje:
a. zapewnienie dostępności Badanego Produktu Leczniczego w okresie trwania Badania (w ramach wolumenu określonego szczegółowo w OPZ);
b. dostarczenie Zamawiającemu dokumentacji związanej z Badanym Produktem Leczniczym, tj.:
a) w przypadku Wykonawcy będącego wytwórcą lub importerem – kopii aktualnego certyfikatu GMP oraz ważnego zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego,
b) w przypadku Wykonawcy będącego hurtownią farmaceutyczną lub zamówienia produktu leczniczego w hurtowni farmaceutycznej – kopii aktualnego zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi oraz, o ile jest posiadany, certyfikatu GDP;
c. każdorazowe dostarczenie Badanego Produktu Leczniczego do Apteki Szpitalnej Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdańsku, ul. Smoluchowskiego 17, 80-214 Gdańsk, Budynek CMI, parter (dalej: „Podmiot”);
d. dostarczanie Badanego Produktu Leczniczego opatrzonego wymaganymi elementami zabezpieczającymi, w tym niepowtarzalnym identyfikatorem oraz zabezpieczeniem przed naruszeniem opakowania, w sposób umożliwiający jego weryfikację oraz wycofanie identyfikatora przez Podmiot – o ile podlega obowiązkowi oznakowania zgodnie z przepisami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniającej dyrektywę 2001/83/WE w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfałszowanych produktów leczniczych do legalnego łańcucha dystrybucji oraz Rozporządzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 października 2015 r. uzupełniającego dyrektywę 2001/83/WE poprzez ustanowienie szczegółowych zasad dotyczących elementów zabezpieczających umieszczanych na opakowaniach produktów leczniczych stosowanych u ludzi.
3. Zgodnie z założeniami Zamawiającego, Badanie trwać ma do 31 marca 2027 roku.

§ 2
TERMIN WYKONANIA ORAZ WARUNKI DOSTAWY
1. Realizacja Przedmiotu umowy obejmować będzie dostawę Badanego Produktu Leczniczego na potrzeby badania klinicznego (a jeśli Wykonawca nie jest wytwórcą produktu leczniczego zawierającego substancję czynną Alteplaze – również nabycie tego produktu) do Podmiotu wskazanego w § 1 ust. 2 pkt 3 umowy, zgodnie z zamówieniem złożonym przez Zamawiającego.
2. Wykonawca dostarczy liczbę opakowań zawierających dawkę Badanego Produktu Leczniczego określoną w OPZ, wraz z parametrami wskazanymi w tym dokumencie, przy czym:
1) łączna liczba dostaw nie przekroczy dwóch;
2) pierwsza dostawa zostanie zrealizowana niezwłocznie , w terminie do 30 dni kalendarzowych od dnia zawarcia niniejszej umowy;
3) pierwsza dostawa obejmować będzie 5 opakowań dawki 50 mg, 10 opakowań dawki 20 mg oraz 10 opakowań dawki 10 mg Badanego Produktu Leczniczego, kolejna – 4 opakowania dawki 50 mg, 8 opakowań dawki 20 mg oraz 8 opakowań dawki 10 mg Badanego Produktu Leczniczego;
3. Zamawiający w zakresie drugiej dostawy złoży zamówienie przedstawicielowi Wykonawcy określonemu w § 11 ust. 2 pkt 2 umowy w formie dokumentowej na wskazany adres poczty elektronicznej. Dostawy  realizowane będą w terminie nie dłuższym niż 14 dni kalendarzowych od dnia złożenia zamówienia, z zastrzeżeniem że doręczenie przesyłek następować będzie w dni robocze w godz. od 8:00 do 15:00.
4. Realizacja zamówienia złożonego przez Zamawiającego obejmować będzie także dostarczenie Zamawiającemu w ciągu 24 h dokumentacji, o której mowa w § 1 ust. 2 pkt 2. Dokumentacja dostarczona zostanie w formie elektronicznej na adresy mailowe Zamawiającego wskazane w § 11 ust. 2 pkt 1 umowy.



§ 3

BADANE PRODUKTY LECZNICZE
1. Wykonawca w związku z realizacją każdej z dostaw zapewnia, że:
a. dostarczany w ramach niniejszej umowy Badany Produkt Leczniczy zawierający substancję czynną Alteplaze (rtPA Actilyse 10, 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse 20, 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do infuzji, rtPA Actilyse 50, 50 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse) jest dopuszczony do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej;
b. [bookmark: _Hlk191374731]wszelkie operacje wytwórcze podjęte w ramach realizacji niniejszej umowy, zostały wykonane zgodnie z GMP, w tym w szczególności Aneksem 13 (jeśli dotyczy);
c. Przedmiot umowy jest nowy, wolny od wad fizycznych i prawnych oraz nie jest przedmiotem praw osób trzecich ani postępowań sądowych, administracyjnych, sądowo-administracyjnych, których konsekwencją jest lub mogłoby być ograniczenie czy też wyłączenie prawa Wykonawcy do rozporządzania Przedmiotem umowy; 
d. Przedmiot umowy jest kompletny i posiada wszelkie właściwości, które zostały szczegółowo określone w OPZ.
2. W przypadku Wykonawcy będącego wytwórcą:
Wykonawca gwarantuje i bierze za to - zarówno wobec Zamawiającego jak i podmiotów trzecich - pełną odpowiedzialność, że dostarczany w ramach realizacji niniejszej umowy Badany Produkt Leczniczy przez cały okres jej obowiązywania będzie posiadał wszelkie wymagane polskim prawem dopuszczenia i rejestracje, a także termin ważności nie krótszy niż 20 miesięcy, licząc od dnia jego dostarczenia  do Podmiotu oraz że nie będzie stwarzać zagrożenia dla zdrowia i życia ludzkiego. W razie wątpliwości co do zakresu odpowiedzialności Wykonawcy, postanowienia te należy poczytywać jako zobowiązanie z art. 473 § 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz.U. z 1964 r. Nr 16, poz. 93 z późn. zm.). Ponadto Wykonawca zobowiązuje się na własny koszt i ryzyko informować na bieżąco Zamawiającego o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu Badanego Produktu Leczniczego oraz innych faktach mających istotne znaczenie dla jego użycia.
W przypadku Wykonawcy będącego hurtownią farmaceutyczną:
Wykonawca gwarantuje i bierze za to – zarówno wobec Zamawiającego jak i podmiotów trzecich – pełną odpowiedzialność, że dostarczane w ramach realizacji niniejszej umowy Badane Produkty Lecznicze będą posiadały termin ważności nie krótszy niż 24 miesiące licząc od dnia ich dostarczenia do Podmiotu. W razie wątpliwości co do zakresu odpowiedzialności Wykonawcy, postanowienia te należy poczytywać jako zobowiązanie z art. 473 § 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz.U. z 1964 r. Nr 16, poz. 93 z późn. zm.). Ponadto Wykonawca zobowiązuje się informować na bieżąco Zamawiającego o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego oraz innych faktach mających istotne znaczenie dla jego użycia. Wykonawca zobowiązuje się także do zapewnienia pośrednictwa w kontakcie z wytwórcą w sytuacji, gdy Zamawiający zgłosi uzasadnione wątpliwości co do jakości dostarczonego produktu. Obowiązek ten obejmuje wymóg podjęcia działań mające na celu umożliwienie skutecznego wyjaśnienia zgłoszonych zastrzeżeń. Wykonawca nie staje się podmiotem odpowiedzialnym w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2025 poz. 750) ani w ramach zasad GMP i nie przejmuje odpowiedzialności wytwórcy w zakresie jakości, bezpieczeństwa oraz zgodności Badanego Produktu Leczniczego z wymaganiami prawa.

§ 4
TRANSPORT BADANYCH PRODUKTÓW LECZNICZYCH DO OŚRODKÓW
1. Transport Badanego Produktu Leczniczego do Podmiotu Wykonawca realizować będzie własnymi zasobami lub za pośrednictwem profesjonalnego przewoźnika w warunkach kontrolowanych (temperatura nie może przekroczyć 25°C). Wykonawca jest zobowiązany transportować Produkty Lecznicze zgodnie z Dobrą Praktyką Dystrybucyjną.
2. Badany Produkt Leczniczy musi być przechowywany i transportowany z zachowaniem wymogów określonych w GDP oraz zgodnie z zasadami opisanymi w aktualnej wersji Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL). 
3. Adres dostawy (dane Podmiotu): Apteka Szpitalna Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdańsku, ul. Smoluchowskiego 17, 80-214 Gdańsk, Budynek CMI, parter.
4. [bookmark: _Hlk104547544]Wykonawca przy realizacji każdego zamówienia zobowiązany jest przekazywać Zamawiającemu dokumentację związaną z transportem Badanego Produktu Leczniczego do  Podmiotu, w tym potwierdzenie dostarczenia przesyłki (wymagany jest podpis osoby przyjmującej przesyłkę) oraz wydruk pomiarów temperatury z rejestratorów, które zostały zarejestrowane podczas transportu Badanego Produktu Leczniczego. Skany dokumentów związanych z transportem dostarczane będą Zamawiającemu na adresy mailowe przedstawicieli Zamawiającego określone w § 11 ust. 2 pkt 1 umowy, nie później niż w ciągu 24 godzin od dostarczenia danej transzy Badanego Produktu Leczniczego do Podmiotu.
5. W przypadku, gdy Wykonawca usługi pozyskuje lek od Producenta/Wytwórcy, na żądanie Zamawiającego Wykonawca udostępni Zamawiającemu wydruk pomiarów temperatury z transportu Badanego Produktu Leczniczego, który ma miejsce pomiędzy Wytwórcą/Producentem a Wykonawcą niniejszej usługi. 
6. [bookmark: _Hlk213083650]W razie stwierdzenia niekompletności przedmiotu dostawy w ramach danego zamówienia bądź innych niezgodności z warunkami umowy okoliczności te zostaną zgłoszone Wykonawcy przez przedstawiciela Podmiotu/Zamawiającego. Wykonawca zobowiązany jest ustosunkować się do zgłoszonych zastrzeżeń (w przypadku zastrzeżeń Podmiotu – udzielając odpowiedzi także do wiadomości Zamawiającego) nie później niż w ciągu 10 dni od otrzymania od przedstawiciela Podmiotu/Zamawiającego reklamacji; po bezskutecznym upływie tego terminu reklamacja uznana będzie w całości zgodnie z żądaniem.
7. Dostarczenie Przedmiotu zamówienia przez Wykonawcę lub przedstawiciela przewoźnika w miejsce inne niż wskazane przez Zamawiającego będzie traktowane jako wykonanie dostawy niezgodnie z postanowieniami niniejszej umowy. Wykonawca poniesie pełną odpowiedzialność oraz wszelkie konsekwencje z tego tytułu. W razie wątpliwości co do zakresu odpowiedzialności Wykonawcy, postanowienia te należy poczytywać jako zobowiązanie z art. 473 § 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz.U. z 1964 r. Nr 16, poz. 93 z późn. zm.).
8. Zamawiający zastrzega sobie prawo zwrotu dostarczonych a niezamówionych produktów, jak również zwrotu produktów budzących zastrzeżenia, w szczególności co do ich kompletności i/lub jakości. Zwrot następuje na koszt Wykonawcy w terminie 14  dni od dnia złożenia reklamacji.
9. Zamawiający (w tym wykonując swoje uprawnienie za pośrednictwem upoważnionego przedstawiciela Podmiotu), bez jakichkolwiek roszczeń finansowych ze strony Wykonawcy z tym związanych, może odmówić przyjęcia dostawy w całości lub części, jeżeli całość lub część dostarczonych Badanych Produktów Leczniczych będzie posiadać termin ważności krótszy niż 24 miesiące, licząc od dnia dostawy do Podmiotu.
10. Badany Produkt Leczniczy musi być dopuszczony do obrotu gospodarczego na terenie RP; dopuszcza się pozyskanie produktów badanych przeznaczonych do użycia w niekomercyjnym badaniu klinicznych z rynków UE lub spoza UE. W takiej sytuacji, Wykonawca zobowiązany jest do przygotowania dokumentacji wymaganej przepisami prawa umożliwiającej wykorzystanie Badanego Produktu Leczniczego w Niekomercyjnym Badaniu Klinicznym na terenie RP.

§ 5
INNE OBOWIĄZKI WYKONAWCY, PODWYKONAWCY
1. Wykonawca do czasu zakończenia Badania, nie dłużej jednak niż do 31 marca 2027 roku, zobowiązany jest do współpracy z Zamawiającym w zakresie udzielania odpowiedzi na pytania URPL i Komisji Bioetycznej dot. Badanego Produktu Leczniczego (dotyczy Wykonawcy – wytwórcy).  
W przypadku hurtowni farmaceutycznej, zakres ww. współpracy obejmuje: dystrybucję, przechowywanie i inne czynności związane z procesem dostawy Badanego Produktu Leczniczego  (w zakresie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej).
2. Wykonawca w okresie wskazanym w ust. 1 zobowiązany jest do współpracy z Zamawiającym w aspektach związanych z implementacją Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badań klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE w zakresie dotyczącym Badanych Produktów Leczniczych (jeśli dotyczy).
3. Wykonawca, realizując umowę, powinien mieć na uwadze brzmienie poniższych aktów (jeśli dotyczy):
1) Detailed Commission guideline of 8 December 2017 on the good manufacturing practice for investigational medicinal products pursuant to the second paragraph of the Article 63(1) of Regulation (EU) No 536/2014 oraz Template for IMP batch release (applicable as from the date of entry into application of Regulation (EU) No 536/2014 on Clinical Trials); 
2) rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1287, dalej: „GDP”);
3) ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2025 poz. 750);
4) rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1273, dalej: „GMP”).
4. W przypadku powierzenia przez Wykonawcę wykonania części Przedmiotu umowy Podwykonawcy, Wykonawca każdorazowo poinformuje Zamawiającego na piśmie o powierzeniu tej części, wskazując zakres obowiązków Podwykonawcy. Wykonawca ponosi wobec Zamawiającego pełną odpowiedzialność za wykonanie powierzonych Podwykonawcy czynności tak, jak za własne działania lub zaniechania.

§ 6
WYNAGRODZENIE ORAZ WARUNKI PŁATNOŚCI
1. Strony ustalają, że maksymalne łączne wynagrodzenie Wykonawcy, zgodnie z przyjętą Ofertą wynosi: brutto: … zł (słownie: … złotych). 
2. Z tytułu prawidłowej realizacji zamówienia w ramach Przedmiotu umowy, Wykonawcy przysługiwać będzie wynagrodzenie ustalone odpowiednio do zakresu zamówienia i jego faktycznej realizacji,  w oparciu o stawki określone w treści Oferty.   
3. Kwota wskazana w ust. 1 powyżej obejmują wszystkie elementy realizacji umowy, w szczególności  koszt samego towaru, koszt ubezpieczenia towaru na czas dostawy, koszt dostarczania towaru, koszty przygotowania i przekazania dokumentacji, koszty świadczeń, o których mowa w § 5, koszty administracyjne Wykonawcy związane z obsługą umowy, należny podatek VAT zgodnie z ustawą z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług (Dz. U. z 2004 r. Nr  54 poz. 535 z późn. zm.). Wykonawca, z zastrzeżeniem postanowień § 7, nie jest uprawniony do żądania od Zamawiającego zwiększenia wynagrodzenia ani obciążania go jakimikolwiek kosztami, czy wydatkami.
4. Wynagrodzenie będzie płatne częściowo, na podstawie faktury VAT, która zostanie wystawiona przez Wykonawcę po zrealizowaniu każdego zamówienia oraz po doręczeniu Zamawiającemu kompletu dokumentacji, o której mowa w § 4 ust. 4 (dotyczącej danego zamówienia), a także zakończeniu ewentualnych procedur reklamacyjnych związanych z tym zamówieniem.
5. Płatności realizowane będą w terminie 30 dni od dnia otrzymania przez Zamawiającego prawidłowo wystawionej faktury VAT, na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany w fakturze. Faktura powinna zawierać numer umowy. Płatność dokonywana będzie w polskich złotych.
6. Za dzień zapłaty uważać się będzie dzień obciążenia rachunku bankowego Zamawiającego.
7. Zamawiający dopuszcza złożenie faktury VAT w formie ustrukturyzowanego dokumentu elektronicznego, który zostanie przesłany na adres: piotr.kraszewski@gumed.edu.pl oraz dodatkowo na adres: faktury@gumed.edu.pl zgodnie z ustawą z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub usługi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1666). 

§ 7
ZMIANA UMOWY W ZAKRESIE WYSOKOŚCI WYNAGRODZENIA WYKONAWCY
1. Zgodnie z art. 439 ustawy Pzp, w przypadku zmiany ceny materiałów lub kosztów związanych z realizacją Przedmiotu umowy względem ceny materiałów lub kosztów przyjętych za podstawę ustalenia wynagrodzenia Wykonawcy zawartego w ofercie każdorazowo o więcej niż 5%, dopuszcza się zmianę wynagrodzenia Wykonawcy, na zasadach określonych poniżej:
1) zmiana wynagrodzenia Wykonawcy może wejść w życie najwcześniej po upływie 6 miesięcy obowiązywania niniejszej umowy, licząc od dnia jej zawarcia;
2) zmiana wynagrodzenia Wykonawcy polega na jego zwiększeniu (w przypadku wzrostu cen materiałów lub kosztów związanych z realizacją Przedmiotu umowy) lub zmniejszeniu (w przypadku obniżenia ceny materiałów lub kosztów) o średnioroczny wskaźnik cen towarów i usług konsumpcyjnych, ogłoszony w komunikacie Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego za rok ubiegły (na zasadzie rok do roku);
3) strona wnioskująca o dokonanie zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, o której mowa w pkt 2, zobowiązana jest udokumentować zmianę cen materiałów lub kosztów oraz wykazać wpływ tej zmiany na koszt wykonania Przedmiotu umowy;
4) maksymalna wartość zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, jaką dopuszcza Zamawiający w efekcie zastosowania postanowień o zasadach wprowadzania zmian wysokości wynagrodzenia, wynosi 10% wynagrodzenia zawartego w ofercie Wykonawcy.
2. Wykonawca, którego wynagrodzenie zostało zmienione zgodnie z ust. 1, zobowiązany jest do zmiany wynagrodzenia przysługującego Podwykonawcy, z którym zawarł umowę w związku z umową, w zakresie odpowiadającym zmianom cen materiałów lub kosztów dotyczących zobowiązania Podwykonawcy, jeżeli przedmiotem tej umowy są dostawy lub usługi, a okres jej obowiązywania przekracza 6 miesięcy.

§ 8
ODSTĄPIENIE OD UMOWY
1. Zamawiającemu, niezależnie od ustawowego prawa odstąpienia od umowy, przysługuje umowne prawo odstąpienia od umowy w całości lub w części, w przypadku:
a. jeżeli z jakichkolwiek względów dojdzie do przerwania Badania lub jego przedterminowego zakończenia;  
b. jeżeli z przyczyn nieleżących po stronie Zamawiającego nastąpi opóźnienie w realizacji Badania w stosunku do harmonogramu Badania, przekraczające 30 dni, co uniemożliwi wykonanie  umowy zawartej pomiędzy Zamawiającym a ABM;
c. zwłoki w dostawie Badanego Produktu Leczniczego przekraczającej 30 dni, w stosunku do terminu wykonania określonego terminu realizacji wynikającego z brzmienia umowy, w tym OPZ albo treści zamówienia;
d. nieuzasadnionego przerwania przez Wykonawcę realizacji Przedmiotu umowy 
i bezskutecznego upływu terminu wyznaczonego przez Zamawiającego na wznowienie jego wykonania;
e. gdy Wykonawca nie wykonuje przedmiotu zamówienia zgodnie z umową lub nienależycie wykonuje którekolwiek ze zobowiązań umownych (innych niż określonych w pkt 4 powyżej), pomimo wyznaczenia terminu dodatkowego na zaniechanie naruszeń;
f. rozwiązania umowy o dofinansowanie zawartej pomiędzy Zamawiającym a ABM stanowiącej źródło finansowania Badania;
g. gdy został zgłoszony wniosek o ogłoszenie upadłości Wykonawcy, wszczęte zostanie postępowanie restrukturyzacyjne w stosunku do Wykonawcy lub właściwy organ Wykonawcy podejmie uchwałę o rozwiązaniu lub likwidacji Wykonawcy;
h. zostanie wydany nakaz zajęcia majątku Wykonawcy;
i. gdy łączna wysokość kar umownych naliczonych Wykonawcy, wynikających z niniejszej umowy osiągnie limit określony w § 9 ust. 2.
2. Uprawnienie do odstąpienia od umowy, o którym mowa w ust. 1 pkt 1-3 oraz 6-9, Zamawiający ma prawo wykonać w terminie do 45 dni od dnia powzięcia wiadomości o przyczynie uzasadniającej odstąpienie od umowy, a w przypadku określonym w ust. 1 pkt 4 i 5 – w terminie 45 dni od dnia bezskutecznego upływu terminu wyznaczonego przez Zamawiającego w wezwaniu.
3. Odstąpienie od umowy wymaga formy pisemnej pod rygorem nieważności oraz powinno zawierać przyczynę odstąpienia.
4. Skorzystanie z prawa odstąpienia od umowy przez Zamawiającego nie wpływa na istnienie i skuteczność dochodzenia roszczeń o zapłatę kar umownych i odszkodowań.
5. W razie odstąpienia przez Zamawiającego od umowy, Wykonawca może żądać wyłącznie wynagrodzenia należnego z tytułu wykonania części umowy tj. wynagrodzenia za towar dostarczony do dnia odstąpienia oraz nie jest uprawniony do żądania zwrotu dostarczonego towaru.
6. Jednakże jeśli Wykonawca będący wytwórcą Badanego Produktu Leczniczego:
1) wykaże, że do momentu odstąpienia od umowy przez Zamawiającego wyprodukował/pozyskał Badany Produkt Leczniczy na podstawie złożonego przez Zamawiającego przed złożeniem oświadczenia o odstąpieniu zamówienia, oraz  
2) dostarczy Badany Produkty Leczniczy, o którym mowa w pkt 1, zgodnie z treścią zamówienia i w terminie tam wskazanym
· to wówczas Wykonawca uprawniony będzie do żądania od Zamawiającego wynagrodzenia za wytworzony i dostarczony Badany Produkty Leczniczy zgodnie z postanowieniami niniejszego ustępu, ustalonego zgodnie z postanowieniami § 6 ust. 2 umowy. 

§ 9
KARY UMOWNE
1. W przypadku niewykonania lub nienależytego wykonania umowy Zamawiający ma prawo do naliczenia następujących kar umownych:
a. za zwłokę w realizacji zamówienia  - w wysokości 0,1% wartości brutto niezrealizowanej części, za każdy dzień zwłoki, liczony od dnia następnego po dniu, w którym dane zamówienie miało być zrealizowane, nie więcej jednak niż 10% wartości brutto maksymalnego łącznego wynagrodzenia Wykonawcy, o którym mowa w § 6 ust. 1;
b. w przypadku odstąpienia od umowy z przyczyn dotyczących lub leżących po stronie Wykonawcy - w wysokości 10% wartości brutto maksymalnego łącznego wynagrodzenia Wykonawcy, o którym mowa w § 6 ust. 1.
2. Zamawiający ma prawo do dochodzenia od Wykonawcy kar umownych z tytułów określonych  w ust. 1 jednocześnie, jednak łączna wysokość kar umownych nie przekroczy 30% wartości brutto maksymalnego łącznego wynagrodzenia Wykonawcy, o którym mowa w § 6 ust. 1.
3. Powyższe postanowienia nie wyłączają prawa Zamawiającego do dochodzenia od Wykonawcy odszkodowania uzupełniającego na zasadach ogólnych, jeżeli wartość powstałej szkody  przekroczy wysokość kar umownych.
4. Wykonawca wyraża zgodę na potrącenie naliczonej kary umownej z przysługującego mu wynagrodzenia po wcześniejszym wezwaniu Wykonawcy przez Zamawiającego do ich zapłaty w terminie 7 dni.

§ 10
POUFNOŚĆ
1. Strony zobowiązują się zachować w tajemnicy informacje poufne oraz dane osobowe, do których dostęp uzyskały w związku z zawarciem lub realizacją umowy, chyba że ujawnienie informacji lub danych:
1) jest konieczne dla zrealizowania Przedmiotu umowy;
2) jest wymagane na podstawie przepisów obowiązującego prawa;
3) ma nastąpić w związku z postępowaniem sądowym, administracyjnym lub dyscyplinarnym dotyczącym Strony lub osoby wykonującej w imieniu Strony umowę – o ile informacje te lub dane są istotne dla przedmiotu tego postępowania – w takim wypadku Strona ujawniająca jest zobowiązana do niezwłocznego poinformowania drugiej Strony o ich ujawnieniu oraz podjęcia wszelkich prawnie dozwolonych działań zmierzających do zminimalizowania zakresu przekazywanych informacji; wyjątek ten dotyczy także wykorzystania informacji poufnych lub danych osobowych w postępowaniach określonych powyżej, których stroną pozostaje osoba reprezentująca daną Stronę przy wykonywaniu umowy;
4) zostały podane do publicznej wiadomości w sposób nie stanowiący naruszenia postanowień umowy;
5) następuje na podstawie uprzedniej, pisemnej pod rygorem nieważności, zgody drugiej Strony.
2. Informacje poufne rozumiane są jako informacje, które nie są powszechnie znane osobom, które nie są związane z wykonywaniem niniejszej umowy, niezależnie od formy ich ujawnienia (ustnie, pisemnie, elektronicznie lub w inny sposób), dalej: „Informacje poufne”. Informacje poufne obejmują w szczególności informacje techniczne, technologiczne, ekonomiczne, finansowe, handlowe, prawne, organizacyjne, know-how i inne dotyczące Zamawiającego, zgodnie z art. 11 ust. 2 ustawy z 16 kwietnia 1993 roku o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 1993 r. Nr 47 poz. 211 z późn. zm.). W razie wątpliwości w przedmiocie kwalifikacji określonych informacji jako Informacji poufnych na potrzeby wykonania niniejszej umowy, przyjmuje się, iż są to Informacje Poufne.
3. Strony zobowiązują się wykorzystywać Informacje poufne i dane osobowe wyłącznie na potrzeby zrealizowania Przedmiotu umowy i nie ujawniać ich podmiotom trzecim. Za podmioty trzecie nie są uważani:
1) pracownicy i współpracownicy Stron – jeśli uzyskanie przez nich dostępu do informacji poufnych lub danych osobowych jest konieczne dla zrealizowania Przedmiotu umowy;
2) ubezpieczyciele oraz doradcy prawni i finansowi Stron.
4. Każda ze Stron, ujawniając Informacje poufne lub dane osobowe osobom, o których mowa w ust. 3 pkt 1 lub 2, poinformuje te osoby o poufnym charakterze tych informacji i danych, a w przypadku pracowników i współpracowników – dodatkowo zobowiąże te osoby na piśmie do przestrzegania zasad poufności określonych w umowie.
5. Każda ze Stron zobowiązana jest przetwarzać dane osobowe zgodnie z przepisami obowiązującego prawa, w szczególności Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych).
6. Strony zobowiązane są do zachowania w poufności wszelkich Informacji poufnych oraz danych osobowych w okresie obowiązywania niniejszej umowy oraz przez 10 lat od momentu jej rozwiązania, wygaśnięcia lub wypowiedzenia, w zależności, które ze zdarzeń wystąpi wcześniej. Odstąpienie od umowy pozostaje bez wpływu na postanowienia dotyczące poufności.

§ 11
DORĘCZENIA, OSOBY UPOWAŻNIONE DO KONTAKTÓW
1. Wszelkie powiadomienia i inne oświadczenia Stron wynikające z niniejszej umowy, dla których umowa wymaga formy pisemnej, kierować należy listem poleconym na adresy Stron wskazany w komparycji niniejszej umowy – do czasu aż Strona, której to dotyczy, nie poinformuje pisemnie drugiej Strony o innym adresie. 
2. Do bieżącej współpracy w sprawach związanych z wykonywaniem umowy upoważnieni są: 
1) ze strony Zamawiającego: 
a) Piotr Kraszewski, tel. (58) 348 18 85, e-mail: piotr.kraszewski@gumed.edu.pl
b) Magdalena Pęda , tel. (58) 348 18 85, e-mail: magdalena.peda@gumed.edu.pl
c) Joanna Dawidowska, tel. (58) 348 18 85, e-mail: joanna.dawidowska@gumed.edu.pl
2) ze strony Wykonawcy: … tel. …, e-mail: …
3. W przypadku zmiany przedstawiciela Strony lub danych kontaktowych takiej osoby, Strona zobowiązana jest niezwłocznie poinformować drugą Stronę i wskazać dane nowego przedstawiciela lub zaktualizować dane. Zmiany te nie będą uważane za zmianę umowy.

§ 12
ZMIANA UMOWY
1. Zamawiający, zgodnie z art. 455 ustawy Pzp, przewiduje możliwość zmian umowy w następujących przypadkach:
a. gdy konieczność wprowadzenia zmian wynika z zaistnienia siły wyższej;
b. gdy konieczność wprowadzenia zmian wynika z przyczyn leżących po stronie Zamawiającego związanych z prowadzeniem lub organizacją Badania, w tym w szczególności spowodowanych bieżącym zapotrzebowaniem na Badany Produkt Leczniczy związanym z tempem rekrutacji pacjentów, powodujących konieczności wprowadzenia zmian zakresu lub sposobu prowadzenia Badania;
c. gdy konieczność wprowadzenia zmian wynika z przepisów prawa mających wpływ na wykonanie Przedmiotu umowy;
d. gdy konieczność wprowadzenia zmian wynika z utraty przez Zamawiającego źródła finansowania zamówienia w całości lub części, a także w przypadku przesunięcia źródeł finansowania zamówienia;
e. gdy konieczność wprowadzenia zmian wynika z innych okoliczności niezależnych od Stron, których nie dało się przewidzieć przy zachowaniu należytej staranności;
f. w przypadku wstrzymania realizacji Przedmiotu umowy przez Zamawiającego, nie wynikającego z winy Wykonawcy.
2. W przypadkach określonych w ust. 1, Zmawiający przewiduje możliwość:
a. zmiany terminu realizacji umowy;
b. zmiany terminu obowiązywania umowy;
c. zmian w sposobie rozliczania z Wykonawcą, o ile te zmiany będą korzystne dla Zamawiającego;
d. zmiany sposobu wykonania Przedmiotu umowy, w tym liczby dostaw i/lub liczby opakowań Badanego Produktu Leczniczego w zamówieniu;
e. zmiany Podmiotu/adresu Podmiotu, do którego dostarczane będą Badane Produkty Lecznicze;
f. zmiany kwot wynagrodzenia należnego Wykonawcy.
3. Wystąpienie którejkolwiek z wymienionych w ust. 1 okoliczności nie stanowi bezwzględnego zobowiązania Zamawiającego do dokonania takich zmian ani nie może stanowić podstawy roszczeń Wykonawcy o ich dokonanie.
4. Ewentualna zmiana umowy nastąpi z uwzględnieniem wpływu, jaki wywiera wystąpienie okoliczności uzasadniającej modyfikację na dotychczasowy kształt zobowiązania umownego.
5. Wszelkie zmiany niniejszej umowy wymagają formy pisemnego aneksu pod rygorem nieważności, chyba że z pozostałych postanowień umowy wynika inaczej. 
6. Zamawiający jest uprawniony w trakcie obowiązywania umowy do jednostronnej zmiany Podmiotu, wskazanego w § 1 ust. 2 pkt 3, jak również do zmiany jego adresu poprzez zawiadomienie Wykonawcy w formie dokumentowej na adres e-mail z § 11 ust. 2 pkt 2, w którym wskazane zostaną nowe dane adresowe lub oznaczenie nowego Podmiotu. Zmiana następuje z chwilą zawiadomienia Wykonawcy, bez konieczności zawierania aneksu do umowy. Od momentu ww. zawiadomienia, Wykonawca ponosi odpowiedzialność za realizacje umowy wobec nowego Podmiotu lub pod nowym adresem.

§ 13
POSTANOWIENIA KOŃCOWE
1. Umowa zawarta została na czas wykonania zobowiązań w niej określonych, przy czym okres ten w żadnym wypadku nie będzie trwał dłużej niż do dnia 31 marca 2027 roku. Ustalenie tej daty wynika ze specyfiki przedmiotu zamówienia – realizacji Badania, którego harmonogram został określony przez Zamawiającego i przewiduje zakończenie do wskazanego dnia. Oznaczenie konkretnej daty ma uzasadnienie w konieczności synchronizacji wykonania zamówienia z przyjętym planem Badania oraz z terminami finansowania i raportowania.
2. Niniejsza umowa została zawarta w języku polskim, podlega prawu polskiemu i zgodnie z nim powinna być interpretowana.
3. W zakresie nieuregulowanym w umowie znajdują zastosowanie przepisy ustawy Pzp, a w zakresie niesprzecznym z tymi przepisami – ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz.U. z 1964 r. Nr 16, poz. 93 z późn. zm.).
4. Nagłówki wprowadzone zostały do umowy dla ułatwienia jej lektury i pozostają bez wpływu na interpretację postanowień umowy. 
5. Wszelkie spory wynikłe między Stronami związane z zawarciem lub wykonaniem niniejszej umowy Strony zobowiązują się rozstrzygać w drodze przyjaznych negocjacji. W przypadku braku porozumienia, Strony zgodnie poddają ewentualne spory pod rozstrzygnięcie sądu powszechnego właściwego miejscowo dla siedziby Zamawiającego. 
6. Wszystkie załączniki do niniejszej umowy stanowią jej integralną część. Załączniki do niniejszej umowy stanowią: 
1) [bookmark: _Hlk233282427]Załącznik nr 1 – Opis przedmiotu zamówienia;
2) Załącznik nr 2 – Oferta Wykonawcy.
7. Wykonawca nie ma prawa cesji praw i/lub obowiązków wynikających z umowy na rzecz osób trzecich.
8. Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze Stron.
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Załącznik nr 1 – Opis przedmiotu zamówienia



[bookmark: _Hlk230607271]Przedmiotem zamówienia jest sukcesywna dostawa produktów leczniczych zawierających w swoim składzie substancję czynną alteplaze (rtPA Actilyse 10, 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji,  rtPA Actilyse 20, 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji, oraz rtPA Actilyse 50, 50 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse) na potrzeby realizacji niekomercyjnego badania klinicznego: „Wieloośrodkowe, randomizowane badanie fazy II z zastosowaniem równoległych grup badanych oraz podwójnie ślepej próby i placebo, oceniające skuteczność i bezpieczeństwo reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z użyciem dożylnym rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze niedokrwiennym mózgu u pacjentów przyjmujących doustne leki przeciwzakrzepowe nie należące do grupy antagonistów witaminy K i po odwróceniu aktywności przeciwkrzepliwej specyficznym antidotum. STROACT (STRoke on Oral AntiCoagulants for Thrombolysis)” w ramach Konkursu Agencji Badań Medycznych (ABM) na realizację projektów badawczo-naukowych w zakresie niekomercyjnych badań klinicznych, nr umowy 2019/ABM/01/00084.
Rozdział 1- PODSTAWOWE INFORMACJE DOT. NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO
1. Badanie pn. „Wieloośrodkowe, randomizowane badanie fazy II z zastosowaniem równoległych grup badanych oraz podwójnie ślepej próby i placebo, oceniające skuteczność i bezpieczeństwo reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z użyciem dożylnym rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze niedokrwiennym mózgu u pacjentów przyjmujących doustne leki przeciwzakrzepowe nie należące do grupy antagonistów witaminy K i po odwróceniu aktywności przeciwkrzepliwej specyficznym antidotum. STROACT (STRoke on Oral AntiCoagulants for Thrombolysis)”.
2. Badanie finansowane z funduszy Agencji Badań Medycznych w ramach grantu 2019/ABM/01/00084.
3. [bookmark: _Hlk233282577]Wszelkie informację o badaniu dostępne na stronie:
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-004898-41/PL
Rozdział 2 – OGÓLNY ZAKRES PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Przedmiotem niniejszego zamówienia jest:
1. Sukcesywna dostawa produktu leczniczego zawierającego substancję czynną alteplaze pod wskazany w dalszej części OPZ adres oraz w określonym przez Zamawiającego terminie.
2. Zamówienie obejmować będzie dostawę następujących dawek leku:
-   rtPA Actilyse 10,10 mg – 18 opakowań
-   rtPA Actilyse 20, 20 mg – 18 opakowań
- rtPA Actylise 50, 50mg – 9 opakowań
3. Realizacja Przedmiotu umowy będzie obejmować procesy wytworzenia Badanego Produktu Leczniczego (a jeśli Wykonawca nie jest wytwórcą produktu leczniczego zawierającego rtPA – nabycie tego produktu) oraz jego dostawę do Apteki Szpitalnej Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdańsku zgodnie z zamówieniem złożonym przez Zamawiającego, wskazującym m.in.: termin realizacji dostawy, ilości opakowań Badanego Produktu Leczniczego przy czym:
e) łączna liczba zamówień nie przekroczy 2;
f) pierwsze zamówienie złożone zostanie w terminie do 30 dni kalendarzowych od dnia zawarcia umowy;
g) termin realizacji drugiej dostawy to maksymalnie 14 dni kalendarzowych od dnia złożenia zamówienia;
h) pierwsze zamówienie będzie obejmować 5 opakowań dawki 50 mg ,  10 opakowań dawki 20mg oraz 10 opakowań dawki 10 mg Badanego Produktu Leczniczego, kolejna dostawa obejmować będzie  4 opakowania dawki 50mg, 8 opakowań dawki 20 mg oraz 8 opakowań dawki 10 mg Badanego Produktu Leczniczego;
4. Okres ważności produktu leczniczego – min. 20 miesięcy licząc od dnia dostarczenia towaru Zamawiającemu. 
3. Adres dostawy (dane Podmiotu): Apteka Szpitalna Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego,  80-214 Gdańsk, ul Smoluchowskiego 17 (Budynek CMI, parter). 
4. Transport leku w warunkach kontrolowanych (temperatura nie może przekroczyć  250C). Wykonawca jest zobowiązany transportować Produkty Lecznicze zgodnie z Dobrą Praktyką Dystrybucyjną.  
5. Realizacja drugiej dostawy, będzie następowała według zamówienia złożonego pocztą e-mail przez upoważnionego przedstawiciela Gdańskiego Uniwersytetu Medycznego wskazanego w § 11 ust. 2 pkt 1 umowy, w ciągu 14 dni kalendarzowych od dnia złożenia zamówienia.
6. Warunkiem koniecznym do realizacji badania klinicznego – „Wieloośrodkowe, randomizowane badanie fazy II z zastosowaniem równoległych grup badanych oraz podwójnie ślepej próby i placebo, oceniające skuteczność i bezpieczeństwo reperfuzyjnego leczenia trombolitycznego z użyciem dożylnym rekombinowanego aktywatora plazminogenu tkankowego (rtPA) w udarze niedokrwiennym mózgu u pacjentów przyjmujących doustne leki przeciwzakrzepowe nie należące do grupy antagonistów witaminy K i po odwróceniu aktywności przeciwkrzepliwej specyficznym antidotum. STROACT (STRoke on Oral AntiCoagulants for Thrombolysis)” jest dostępność produktów leczniczych zawierających w swoim składzie substancje czynne:  alteplazy (rtPA Actilyse 10, 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse 20, 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji, rtPA Actilyse 50, 50 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzenia roztworu do infuzji oraz rtPA Actilyse).
7. Zamawiający oświadcza, że ilekroć w SWZ zostały użyte nazwy handlowe leku, to Zmawiający uczynił to zgodnie art. 101 ust. 4 ustawy z dnia 11 września 2019 r. - Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320). W związku z powyższym  dopuszcza się zaoferowanie tych leków jak i leków równoważnych, przez co należy rozumieć leki identyczne pod względem sposobu wytwarzania, substancji czynnej, dawki oraz substancji pomocniczych użytych do wytworzenia leku. Ze względu na kontynuację badania leki muszą posiadać również tą samą postać farmaceutyczną, wskazania, właściwości farmakologiczne (w tym farmakodynamiczne oraz farmakokinetyczne) a także sposób podania zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego stanowiącego załącznik……. do SWZ. Jest to niezbędne dla zapewnienia integralności, miarodajności i wiarygodności badania klinicznego oraz bezpieczeństwa uczestników biorących udział w badaniu.   
8. Badany produkt leczniczy musi być dopuszczony do obrotu gospodarczego na terenie RP; dopuszcza się pozyskanie produktów badanych przeznaczonych do użycia w niekomercyjnym badaniu klinicznych z rynków UE lub spoza UE. W takiej sytuacji, wykonawca zobowiązany jest do przygotowania dokumentacji wymaganej przepisami prawa umożliwiającej wykorzystanie Badanego Produktu Leczniczego w Niekomercyjnym Badaniu Klinicznym. 
Wymagane jest podanie nazw handlowych oferowanych produktów leczniczych.  

Rozdział 3 – SZCZEGÓŁOWE WARUNKI REALIZACJI ZAMÓWIENIA
Obowiązki Wykonawcy:
1. Dostawa leku w kontrolowanych warunkach temperaturowych (w dni robocze w godzinach 8:00-15:00). Upoważnieni przedstawiciele Sponsora wskazani w § 11 ust. 2 pkt 1 umowy, muszą otrzymać wydruk temperatury z transportu w ciągu 24-godzin od dostarczenia leku do wskazanego miejsca odbioru.
2. Przekazanie Sponsorowi dokumentacji związanej z Badanym Produktem Leczniczym na potrzeby badania klinicznego nastąpi z: 
a) potwierdzeniem dostarczenia przesyłki;
b) skanem wydruku pomiaru temperatury.
3. Wykonawca zobowiązany jest do współpracy ze Sponsorem Niekomercyjnego Badania Klinicznego w zakresie udzielanych odpowiedzi na pytania URPL i KB dot.  zamawianego Produktu Leczniczego.
4. Wykonawca, realizując zamówienie, powinien mieć na uwadze brzmienie poniższych aktów (jeśli dotyczy):
5) Detailed Commission guideline of 8 December 2017 on the good manufacturing practice for investigational medicinal products pursuant to the second paragraph of the Article 63(1) of Regulation (EU) No 536/2014 oraz Template for IMP batch release (applicable as from the date of entry into application of Regulation (EU) No 536/2014 on Clinical Trials); 
6) [bookmark: _Hlk191375292]rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1287, dalej: „GDP”);
7) ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2025 poz. 750);
8) rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1273, dalej: „GMP”).
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