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ZAPYTANIE OFERTOWE

Dotyczy:  dostawy produktdw leczniczych dla Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i
Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi,

Prowadzone na podstawie art. 2 ust.l ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U.
z 2024r. poz. 1320.)

. ZAMAWIAJACY

Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi, 93-513 Lodz,
ul. Pabianicka 62 NIP: 729-23-45-599.

1. CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
1. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

Zgodnie z zatacznikiem nr 2 — Formularz asortymentowo-cenowy.,

2. INNE WARUNKI I POSTANOWIENIA:

2.1. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.

2.2. Wykonawca dostarczy towar fabrycznie nowy, oryginalnie zapakowany, wolny od wad fizycznych i
prawnych do Apteki Szpitalnej Wojewodzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i
Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi w dniach roboczych od poniedziatku do pigtku w godzinach
8.00 — 14.00.

[1I. TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Realizacja przedmiotu zamoéwienia nastapi sukcesywnie w okresie 36 miesigcy w terminie od dnia
podpisania umowy.

2. Zamowienia czgsciowe beda skladane na adres e-mail Wykonawcy.
3. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do niezrealizowania calo$ci przedmiotu zamowienia.
IV. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

. Oferta powinna zawiera¢ nast¢pujace dokumenty w formie podpisanych skanéw lub dokumentow
podpisanych kwalifikowanym podpisem elektronicznym, lub podpisem zaufanym, lub podpisem
osobistym;

1.1. Formularz ofertowy — zatgcznik nr 1,

1.2. Formularz asortymentowo-cenowy — zalacznik nr 2.

1.3. Aktualny odpis z wiasciwego rejestru albo aktualne zaswiadczenie o wpisie do ewidencji dzialalnosci
gospodarczej, jezeli odrgbne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub zgloszenia do ewidencji
dziafalnosci gospodarczej, wystawionego nie weczesniej niz 6 miesigcy przed uplywem terminu
sktadania ofert.

I.4. Pemomocnictwo do reprezentacji Wykonawey, jezeli uprawnienie do podpisania oferty i
poswiadczenia dokumentow za zgodno$¢ z oryginatem nie wynika z KRS lub CEIDG.

1.5. Odwiadczenie Wykonawcy/Wykonawcow wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia,
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. | Ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa
narodowego — zalgcznik nr 3

ul. Pabianicka 62, 93-513 Lod#
SEKRETARIAT tel. (42) 689 50 10/fax (42) 689 50 11; CENTRALA tel. (42) 689 50 00
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NIP 729-23-45-599 REGON 000295403 PKO BP SA I O/LODZ 44102033520000180203188067




1.6. Zaakceptowany wzor umowy — zatacznik nr 4.
1.7. Zezwolenie GIF,

V. MIEJSCE I TERMIN SKLADANIA OFERT

1. Sposéb zlozenia oferty (opcjonalnie):
1.1. Oferte wraz z dolaczonymi skanami dokumentow, nalezy przesta¢ za posrednictwem poczty
elektronicznej, na adres nsl@kopernik.lodz.pl z dopiskiem:

»OFERTA NA DOSTAWY PRODUKTOW LECZNICZYCH, NR SPRAWY: APT /51 /2025”

1.2. Termin skladania ofert: do dnia 09.06.2025 r. do godziny 10:00

2. Oferty zlozone po terminie nie beda rozpatrywane.

3. Wykonawca moze przed uptywem terminu skladania ofert zmieni¢ lub wycofac swoja oferte.

4, Termin zwigzania ofertg : 30 dni, liczac od dnia skladania ofert.

5. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odstapienia od udzielenia zamdwienia bez podania przyczyny
VI. OCENA OFERT

I. W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcéw wyjasnien dotyczacych treéci
zlozonych ofert.

2. Zamawiajacy dokona oceny waznych ofert na podstawie nastepujacych kryteriow:

L, Kryterium Ranga

1. Cena 100%

Zamawiajacy wybierze oferte, ktora spetnia wszystkie wymogi z opisem przedmiotu zamoéwienia oraz uzyska
tacznie najwyzsza liczbe punktow.

VIL INFORMACJE DOTYCZACE WYBORU NAJKORZYSTNIEJSZEJ OFERTY
Zamawiajacy zawrze umowe z wybranym wykonawca na warunkach opisanych w zataczniku nr 4 - Wzor umowy.
VIII. DODATKOWE INFORMACJE

1. Wszelkie zapytania o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego nalezy skfada¢ za posrednictwem poczty
elektroniczne;j:

Odpowiedzi na zapytania Zamawiajacy udzieli na stronie na, ktérej ukazato si¢ ogloszenie.

w zakresie merytorycznym:
*p. Przemystaw Rokicki — p.rokicki@kopernik.lodz.pl Apteka Szpitalna, tel. 42 689 51 01

w zakresie formalnym:
*p. Ewa Grodzicka — nsl@kopernik.lodz.pl Sekcja Analiz i Strategii Logistycznych dla Apteki Szpitalnej,
tel. 42 689 50 28.

IX. ZALACZNIKI
Zatacznik nr 1. - Formularz oferty
Zatacznik nr 2. - Formularz asortymentowo-cenowy

Zatacznik nr 3. - O$wiadczenie Wykonawcey/Wykonaweow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamodwienia,
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 Ustawy o szczegdlnych rozwiazaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na. Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego

Zatacznik nr 4. - Wzor umowy

ul. Pabianicka 62, 93-513 Lodz
SEKRETARIAT tel. (42) 689 50 10/fax (42) 689 50 11; CENTRALA tel. (42) 689 50 00
e-mail: szpital@kopernik.lodz.pl, http://www. kopernik.lodz.pl
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Wojewoddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkolodii

RNIK
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®

APTEKA SZPITALNA

fel. 042 489 51 01
e-mail: apteka@kopernik.lodz.pl

Zalgceznik nr 1
Nr sprawy: APT /51 /2025

FORMULARZ OFERTY

Dotyczy: dostawy produktdéw leczniczych dla Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i
Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi.
Oznaczenie wykonawcy — nazwa NIP
Adres (ulica, miejscowos¢, powiat, wojewddztwo) Regon

Imie i nazwisko osoby prowadzacej sprawg oraz nr tele-
fonu:

Imieg i nazwisko:

Forma kontaktu, czynnego cala dobe, za pomoca ktorego
zamawiajacy bedzie przysylal stosowne dokumenty doty-
czace  przedmiotowego postepowania:

Adres e-mail Wykonawcy:

[O%]

o=

Oferuje dostarczenie produktow leczniczych dla Wojewodzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i
Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi w cenach zawartych w zalgczniku nr 2 — formularz asortymentowo

cenowy.

Oferuje termin platnosci 30 dni od dnia dorgczenia faktury.

Oferuje czas realizacji dostawy w terminie do 5 dni od dnia zlozenia zamowienia.

Oferuje czas realizacji reklamacji w terminie do dni (maksymalnie 21 dni) od dnia ztozenia zamdéwienia.

Osoba upowazniona do realizacji zamdwienia jest p. Przemystaw Rokicki nr tel. 42 689 51 01; e-mail:

p.rokicki@kopernik.lodz.pl.

Podpis/kwalifikowany podpis/elektroniczny/podpis zaufany/podpis osobisty

ul. Pabianicka 62, 93-513 Lodz
SEKRETARIAT tel. (42) 689 50 10/fax (42) 689 50 11; CENTRALA tel. (42) 689 50 00
e-mail: szpital@kopernik.lodz.pl, http://www.kopernik.lodz.pl

NIP 729-23-45-599 REGON 000295403 PKO BP SA 1 O/LODZ 44102033520000180203188067
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Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Cenfrum Onkologii

i Traumartologii im. M. Kopernika w todzi @

APTEKA SZPITALNA

wills
1K ERNIK tel. 042 689 51 01

e-mail: apteka@kopernik.lodz.pl

Zalgeznik nr 3
Nr sprawy: APT /51 /2025

Oswiadczenia wykonawcy / wykonawey wspélnie ubiegajacego si¢ o udzielenie zamo6wienia !

Dotyczy: dostawy produktéw leczniczych dla Wojewadzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i
Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi.

Skladane na podstawie art. 7 ust. 9 i uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13
kwietnia 2022r. o szczegdlnych rozwiazaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing
oraz sluzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U.2024.507 t.j.)

Oswiadczam, ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postgpowania na podstawie art. 7 ust.
| ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o szczegdlnych rozwiazaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczefistwa narodowego (Dz. U. 2022 poz. 835 ze zm.)

Podpis/kwalifikowany podpis/elektroniczny/podpis zaufany/podpis osobisty

1 Niepotrzebne skreslic

2 Zgodnie z tredcig art. 7 ust. 1 ustawy o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narcdowego, wyklucza sig z postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo
zamowien publicznych wyklucza sie:

1) wykonawcg oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozperzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art, 1 pkt 3;

2) wykenawce craz uczestnika konkursu, ktérego beneficientem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdzlalaniu praniu pieniedzy oraz
finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2023 r. poz, 1124, 1285, 1723 i 1843) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 | rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostala wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na listg rozstrzygajace] o zastosowaniu Srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzednia 1994 r. o rachunkowoséci (Dz. U. z 2023
r. poz. 120, 295 i 1598) jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 76572006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka
jednostka dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na listg na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu érodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3.

ul. Pabianicka 62, 93-513 Lid#
SEKRETARIAT tel. (42) 689 50 10/fax (42) 689 50 11; CENTRALA tel. (42) 689 50 00
e-mail: szpital@kopernilulodz.pl, http:/fwww.kopernik.lodz.pl
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Zatacznik nr 4 - wzor umowy
LEKI - Kisqali,
do 130 tys. zt 2025r.

UMOWANR

z dnia

zawarta przez:
Wojewodzkie  Wielospecjalistyczne  Centrum  Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika
w Lodzi wpisane do Krajowego Rejestru Sadowego Rejestru Stowarzyszen, innych organizacji Spotecznych

i Zawodowych, Fundacji i Samodzielnych Publicznych Zakladow Opieki Zdrowotnej
w Sadzie Rejonowym dla Lodzi — Srédmiescia w Lodzi, XX Wydzial KRS pod numerem 0000004955, REGON
000295403, NIP 729 - 23 - 45 - 599 z siedzibg w Lodzi ul. Pabianicka 62,

93-513 Lodz

TEPTEZENTOWAILE PIZEZ v.vrvervearerereieasirseaserersensssesensasessansesessesssessessesessassssesaasesersssssssssasaseesssanes
zwane dalej Zamawiajacym
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zwana dalej Wykonawca

o warteéci mniejszej niz wskazana w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych z dnia 11.09.2019. (t.].
DZ.U. z 2024r poz. 1320) na dostawe produktow leczniczych dla Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego
Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi obowiazujaca od dnia
do dnia

§1
PRZEDMIOT UMOWY

1. Przedmiotem umowy jest sprzedaz i dostawa produktéw leczniczych wyszczegdlnionych asortymentowo i
cenowo w zalaczniku nr | do niniejszej umowy, zwanych dalej réwniez towarem lub produktem lub
asortymentem. Umowa obejmuje dostawy produktu leczniczego, ktdry w dacie zawarcia niniejszej umowy
dostepny jest wylacznie w ramach programu zorganizowanego przez jego producenta, firmg
............................................................. (organizator Programu), a realizowanego przez Hurtownie
Strony dopuszczaja mozliwosé wcezeniejszego zakonczenia umowy w przypadku objecia tego produktu
refundacjg ze $rodkow publicznych, stosownie do tresci § 1 ust. 7 umowy.

2, W dniu podpisania umowy wynagrodzenie Wykonawey (warto$¢ pierwotna umowy) z podatkiem VAT
WYNOSIT e, brutto (stownie zh........... 00/100) i sktadaja sig na nie ceny jednostkowe
poszczeg6lnych ilosei towardw, podane w Formularzu Cenowym, stanowigcym zalacznik nr 1 do niniejszej
umowy.

3 Strony zgodnie postanawiajg, ze niniejsza umowa wygasnie automatycznie w dniu, w ktorym laczna wartosé

zamoOwien zrealizowanych na jej podstawie osiagnie kwote 130 000,00 zt netto, bez potrzeby skladania
Jakichkolwiek dodatkowych oswiadczen woli przez strony umowy.

4. Osoba odpowiedzialna za realizacje umowy ze strony:
3.1.  Zamawiajacego jest Kierownik Apteki Szpitalnej ...........ooooiiiiiiiiiinin, lub osoba przez niego
upowazniona. Tel. 42 689-51-01, e-mail aptekaf@kopernik.lodz.pl
3.2, Wykonawey jest ...o.oceiiiiiiiiiinnn. lub osoba przez niego upowazniona. Tel....................
e-mail............ooiinns
4, Realizacja przedmiotu umowy nastapi sukcesywnie w okresie 36 miesigcy na podstawie zamowien
czastkowych, sktadanych za posrednictwem systemu ..........c.coevvviiiinnnns przez osoby o ktérych mowa w §

2 ust. 2 umowy.

Zamawiajacy oszacowat ilo§¢ zamawianego towaru z nalezyta starannoscia.

6. Wykonawca zobowigzany jest sprzedawaé i dostarcza¢ Zamawiajacemu produkty lecznicze, o ktorych mowa
w ust. 1, za ceng okreslona w niniejszej umowie, z zastrzeZeniem § 7, a takze z zastrzezeniem, ze ceny
Jjednostkowe poszczegélnych pozycji asortymentowych okre§lonych w zataczniku nr 1, do ktérych maja
zastosowanie przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011r o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w dacie ich dostawy nie moga by¢ wyzsze, niz ceny
ustalone zgodnie z art. 9 ust. 1 i 2 ustawy refundacyjne;j.
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Zalgcznik nr 4 - wzdr umowy
LEKI - Kisqali,
do 130 tys. zt 2025r,

Umowa obowigzuje do dnia wskazanego w naghéwku, z zastrzezeniem, ze w przypadku uzyskania refundacji
produktu leczniczego bedacego przedmiotem umowy, w ramach obwieszczenia Ministra Zdrowia, umowa
ulega rozwiazaniu z dniem poprzedzajacym date wejscia w Zycie decyzji refundacyjnej. W takim przypadku
zadna ze stron nie bedzie dochodzi¢ roszczen z tytulu jej wezesniejszego zakonczenia.

§2
REALIZACJA DOSTAW

Zamawiajacy  dopuszcza  skladanie zamdéwien za  podrednictwem  platformy  elektronicznej
............................................. ,. Wykonawca moze udostepni¢ osobom upowaznionym w imieniu
Zamawiajacego do skladania zamowien indywidulane konta na platformie z zastrzezeniem postanowien § 13.
Osoba upowazniona do skladania zamoéwienia ze Strony Zamawiajacego jest Kierownik Apteki Szpitalnej lub
inna upowazniona przez niego do tej czynnoéci osoba.
Skladanie zamowien moze rozpoczac sie nie wezesniej jak po podpisaniu umowy przez Zamawiajacego.
Wykonawca ma obowiazek powiadomi¢ Zamawiajacego o istniejacych brakach towaru, natychmiast po
otrzymaniu zamowienia na adres e-mail.
Zamowiony towar dostarczony bedzie w ciagu 5 dni roboezych, z wyjatkiem sobot i dni ustawowo wolnych

od pracy, od daty ztoZenia danego zamowienia pPrzez SYSIEM ...........ocoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e przez
upowaznione do tego osoby.
Wykonawca dostarczy zamowiony towar wolny od wad fizycznych

i prawnych do Apteki Szpitalnej lub wskazanego na zamdwieniu magazynu aptecznego Szpitala
Kopernika w Lodzi przy ul. Pabianickiej 62 w Lodzi, w dziefi roboczy w godzinach 8.00 — 14.00, przy uzyciu
wlasnego sprzetu i na wiasny koszt, oryginalnie zapakowany, wraz z oryginatem faktury i dwoma jej kopiami
pozwalajacym Zamawiajagcemu przyja¢ do magazynu, w zgodzie z obowigzujacym prawem, przedmiot danej
dostawy.

Faktura oraz inny dokument potwierdzajacy dostawe winny bezwzglednie obejmowac produkty lecznicze
tylko z niniejszej umowy | zawiera¢ wskazanie numeru niniejszej umowy oraz numeru zamowienia
{(zamowien), w zwiazku z ktérymi nastapila dostawa.

Wykonawca zobowiazuje si¢ do dostawy przedmiotu umowy z terminem waznosci nie krétszym niz 3
miesigce liczone od daty dostawy.

Zamawiajacy zobowiazuje sie do kazdorazowego odbioru zamowienia dostarczonego zgodnie ze zlozonym co
do ilodci i tozsamodci zamdwieniem oraz do zaplaty uzgodnionej ceny.

Dostawa przedmiotu umowy odbywa sie na koszt i ryzyko Wykonawecy.

§3
DOKUMENTY

Wykonawca zapewnia, ze przedmiot umowy bedzie o jakosci zgodnej ze zlozona przez niego oferta oraz
posiada¢ bedzie wymagane prawem pozwolenia, dopuszczenia do obrotu i atesty.

Wykonawca przedstawi dokumenty, o ktorych mowa w pkt. | na kazde zadanie Zamawiajacego
w wyznaczonym przez niego terminie. Odmowa okazania ww. dokumentow Zamawiajacemu moze stanowic
podstawe do rozwiazania umowy z winy tego Wykonawey ze skutkiem natychmiastowym i ewentualnego
naliczenia kar umownych.

Towar powinien by¢ kazdorazowo wydany w opakowaniu okreslonym Polskimi Normami lub normami
branzowymi, a jesli nie ma norm — w opakowaniu odpowiadajacym jego wiladciwodci oraz wlasciwodci érodka
transportu, a w szczegdlnodci w opakowaniu zaopatrzonym we wskaznik temperatury, lub udokumentowanie
odpowiedniej temperatury w transporcie poprzez odczyt wydrukdw z rejestratora temperatury /
elektronicznego potwierdzenia prawidtowosci warunkow transportu.

Na wykonawcy spoczywa obowiazek udokumentowania, ze transport towaru przebiegal w wymaganej
temperaturze zgodnie z zaleceniami producenta.

§4
ZAPLATA ZA TOWAR

Zaplata za dostarczony przedmiot umowy nastapi przelewem na konto bankowe Wykonawcy podane w
wystawionej przez niego fakturze w ciagu 30 dni liczonych od dnia dostarczenia Zamawiajacemu prawidlowo
wystawionej faktury, lecz nie wezesniej niz od dnia dostawy towaru, jezeli dostawa towaru nastepuje pdzniej
niz dostarczenie faktury.

Za dzien zaptaty uwaza sie dzien obciazenia rachunku bankowego Zamawiajacego.

Jezeli faktura dostarczona Zamawiajacemu przez Wykonawce zawieraé bedzie jakiekolwiek bledy pod
wzgledem rachunkowym, opisowym lub w zakresie podanych w niej danych, zostanie niezwlocznie przez
Wykonawce skorygowana, natomiast termin platnodci dla dostawy, ktorej ta faktura dotyczy, bedzie biegt na
nowo od daty dorgczenia Zamawiajacemu faktury skorygowanej. Korekta faktur VAT powinna nastgpi¢ w
terminie 3 dni roboczych od dnia zgloszenia bleddw przez Zamawiajacego.
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Data dostarczenia danej faktury do Zamawiajacego nie powinna byé wezesniejsza niz data dostawy przedmiotu
umowy, ktérego ta faktura dotyczy.

Wykonawca o$wiadcza, ze jest podatnikiem podatku od towardw i ustug (VAT).

Zamawiajacy o$wiadcza, ze bedzie realizowaé platnosci za faktury z zastosowaniem mechanizmu podzielonegj
ptatnosci tzw. split payment.

Podzielona platno$¢ tzw. split payment stosuje si¢ wylacznie przy platnosciach bezgotdwkowych,
realizowanych za posrednictwem polecenia przelewu lub polecenia zaplaty dla czynnych podatnikow VAT.
Mechanizm podzielonej platnosci nie bedzie wykorzystywany do zaplaty za czynnosci lub zdarzenia
pozostajgce poza zakresem VAT (np. zaplata odszkodowania), a takze za $wiadczenia zwolnione z VAT lub
opodatkowane stawka 0%.

Wykonawca ma mozliwos¢ przestania droga elektroniczng ustrukturyzowanej faktury elektronicznej lub
innych ustrukturyzowanych dokumentéw w rozumieniu ustawy z dnia 9 listopada 2019r. o elektronicznym
fakturowaniu w zaméwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugach oraz partnerstwie
publiczno-prywatnym podajac Numer PEPPOL Szpitala: 7292345599.

§5
REKLAMACJE

W przypadku stwierdzenia nieprawidfowej ilosci w dostarczonym towarze (niezgodnej ze zlozonym

zamowieniem), Zamawiajacy niezwilocznie zawiadomi o tym Wykonawce, ktéry bezzwlocznie, nie pozniej

jednak niz do 21 dni, od zlozZenia reklamacji przez Zamawiajacego, rozpatrzy przedmiotowa reklamacje.

W przypadku stwierdzenia wad jakoSciowych w dostarczonym towarze, Zamawiajacy niezwlocznie

zawiadomi o tym Wykonawce, ktory od momentu zlozenia reklamacji przez Zamawiajacego, wymieni

wadliwy towar na wolny od wad bez zbednej zwloki. Za towar wadliwy uwaza sig, réwniez miedzy innymi,

towar niezgodny asortymentowo ze ztozonym zamoéwieniem, ktory bedzie wymieniony na towar zgodny

asortymentowo nie pézniej niz do 21 dni, od daty otrzymania jej od Zamawiajacego.

Reklamacje Zamawiajqcego skladane  beda  poczta  elektroniczng na  adres  e-mailowy:
Reklamacja uznana zostanie za ztozona w sytuacji posiadania przez

Zamaw1a|a,cego dowodu |e| pr7es’(ama na ustalony przez strony adres e-mail.

Termin platnosci faktur dotyczacych dostawy, w ktdrej zostat stwierdzony wadliwy towar, rozpoczyna swdj

bieg od dnia wymiany wadliwego towaru na wolny od wad. Faktury korygujace zostana dostarczone wraz z

dostawa towaru wolnego od wad.

Postepowanie reklamacyjne okreslone w niniejszym paragrafie nie wyklucza uprawnien Zamawiajacego z

tytutu rekojmi przy sprzedazy okreslonych w kodeksie cywilnym. Zamawiajacy ma prawo wyboru rezimu

realizacji reklamacji.

W przypadku zwrotu zakupionego produktu leczniczego Zamawiajacy udostepni Wykonawcy kopie rejestru

warunkow przechowywania (rejestr temperatur) produktu w aptece od dnia dostawy do dnia zwrotu towaru.

§o6
KARY UMOWNE

Wykonawca zobowiazuje si¢ do zaplaty Zamawiajacemu kar umownych z nastepujacych tytuldw iw

wysokosciach:

1.1.  jezeli Wykonawca nie przystapi do wykonywanla dostaw lub przerwie wykonywanie dostaw towaru,
zaplaci on Zamawiajgcemu, na jego pisemne i uzasadnione wezwanie, kar¢ umowna w wysokosci 1%
wartoéci niezrealizowane] czesci umowy brutto — chyba Zze nie ponosi winy;

1.2.  jezeli nastapi odstapienie od umowy, jej wypowiedzenie lub natychmiastowe rozwigzanie z przyczyn
lezacych po stronie Wykonawcey, zaplaci on Zamawiajacemu, na jego pisemne i uzasadnione wezwanie,
kare umowna w wysokosci 1% wartosci wynagrodzenia brutto, opisanego w §1 ust, 2 pkt. 2.1.;

1.3. za zwloke w dostarczeniu poszczegdlnych partii towaru Wykonawca, na pisemne wezwanie
Zamawiajgcego zaplaci mu kare umowng w wysokodci 1% wartosci brutto nie dostarczonej w terminie
partii towaru, za kazdy rozpoczety dziet zwtoki;

1.4.  za zwtoke w zalatwieniu reklamacji Wykonawca na pisemne wezwanie Zamawiajacego zaptaci mu kare
umowna w wysokosci 1% wartosci brutto towaru stanowigcego przedmiot reklamacji, za kazdy
rozpoczety dzien zwiloki;

1.5.  za niedostarczenie w terminie dokumentow o ktorych mowa w § 3 ust. 1 i 2 Wykonawca na pisemne
wezwanie Zamawiajacego zaplaci mu kar¢ umowna w wysokosci 1% warto$ci wynagrodzenia brutto,
opisanego w §1 ust. 2 pkt. 2.1., za kazdy rozpoczety dzien zwloki.

Zamawiajacy ma  prawo  potracenia  wymagalnych  nalezno$ci  z  tytulu  kar  umownych

z wzajemnych wierzytelnosci Wykonawcy wynikajacych z wystawionych przez niego faktur.

Zamawiajacy moze dochodzi¢ odszkodowania uzupetniajacego, jezeli szkoda, ktora zostata wyrzadzona

Zamawiajacemu, przewyzsza wysokosé zastrzezonych w umowie kar umownych.
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Maksymalna taczna wysokos$¢ nalozonych na Wykonawce w ramach niniejszej umowy kar umownych nie
moze przekraczaé 2% wartodci pierwotnej umowy, o ktorej mowa w § 1 ust. 2.

§7
ZMIANY DO UMOWY

Wszelkie zmiany niniejszej umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem niewaznosci i moga dotyczy¢
wylgcznie kwestii zgodnych z obowiazujacymi przepisami oraz nieprowadzacych do zmiany charakteru
UMOWY.

§8
SILA WYZSZA

Strony Umowy =zgodnie postanawiaja, ze nie sa odpowiedzialne za skutki wynikajace
z dzialania sily wyzszej, w szczegolnodci pozaru, powodzi, ataku terrorystycznego, klesk zywiotowych,
zagrozen epidemiologicznych, a takze innych zdarzen, na ktére strony nie maja zadnego wpltywu i ktorych nie
mogty unikna¢ badz przewidzie¢ w chwili podpisania Umowy (sila wyzsza).

Strona Umowy, u ktorej wyniknely utrudnienia w wykonaniu Umowy wskutek dziatania sity wyzszej, jest

zobowiazana do bezzwlocznego poinformowania drugiej Strony 0 wystapieniu
i ustaniu dzialania sity wyzszej. Zawiadomienie to okredla rodzaj zdarzenia, jego skutki na wypelnianie
zobowigzan wynikajacych z Umowy, zakres asortymentu, ktdérego dotyczy

i srodki przedsiewziete, aby te konsekwencje zlagodzic.

Strona, ktéra dokonata zawiadomienia o =zaistnieniu dzialania sily wyzszej, jest zobowigzana do
kontynuowania wykonywania swoich zobowigzan wynikajacych z Umowy, w takim zakresie, w jakim jest to
mozliwe, jak réowniez jest zobowiazana do podjecia wszelkich dziatan zmierzajacych do wykonaniu
przedmiotu Umowy, a ktérych nie wstrzymuje dzialanie sity wyzszej.

Obowiazki, ktdrych Strona nie jest w stanie wykona¢ na skutek dzialania sily wyzszej, na czas dzialania sity
wyzszej ulegaja zwieszeniu, tzn. w czasie dzialania sity wyzszej ww. obowiazki nie sa wykonywane, a terminy
ich wykonania ulegaja przediuzeniu o okres dziatania sity wyzszej. W czasie istnienia utrudnien w wykonaniu
Umowy na skutek dziatania sity wyzszej w szczegolnodci nie nalicza si¢ przewidzianych kar umownych ani
nie obcigza si¢ drugiej Strony Umowy kosztami zakupdw interwencyjnych.

W przypadku, gdy utrudnienia w wykonaniu Umowy na skutek dziatania sity wyzszej utrzymuja si¢ dluzej niz
sze$¢ miesiecy od czasu stwierdzenia wystapienia sily wyzszej, Zamawiajacy moze odstapi¢ od Umowy w
czesci objetej dziataniem sity wyzszej.

Ofwiadczenie o odstapieniu pozostaje bez wplywu na zrealizowana czgsé Umowy i zwiazane
z nia prawa i obowiazki Stron.

§9
ROZWIAZANIE UMOWY

Zamawiajacy ma prawo do wypowiedzenia umowy z zachowaniem 30-dniowego okresu wypowiedzenia.

Niezaleznie od postanowien § 3 ust. 3 oraz § 7 ust. 3 i 4 Zamawiajacy ma prawo do jednostronnego

rozwigzania umowy ze skutkiem natychmiastowym rdwniez w sytuacji, gdy Wykonawca:

2.1.  dwukrotnie odmowi realizacji dostawy, lub

2.2, trzykrotnie dostarczony przez niego towar bedzie wadliwy lub niezgodny z SWZ lub ze ziozonym
zamowieniem, lub

2.3, trzykrotnie dostarczy towar z opéZnieniem

Zamawiajacy ma prawo odstgpi¢ od umowy lub jej czesci na podstawie art. 456 ustawy Prawo zamowien

publicznych oraz na podstawie innych przepiséw powszechnie obowiazujacego prawa, w szczegdlnosci ustawy

Kodeks Cywilny.

Zamawiajacemu przystuguje prawo do rozwigzania umowy z jednomiesiecznym wypowiedzeniem ze skutkiem

na koniec miesiaca kalendarzowego w nastgpujacych sytuacjach:

4.1. wrazie pogorszenia sytuacji finansowej Zamawiajacego w trakcie trwania umowy,

4.2. wrazie zmiany metody leczenia skutkujacej spadkiem ilosci zamdwien jednostkowych.

Zamawiajacy ma prawo do wypowiedzenia umowy w calodci lub w czgdci, jezeli Wykonawca nie wyrazi

zgody na zaproponowane przez Zamawiajacego zmiany w zakresie opisanym w § 9 ust. 1 pkt. 1.4 umowy,

z zachowaniem dwu miesigcznego okresu wypowiedzenia.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo wypowiedzenia umowy w czgsci, w przypadku zmian w zarejestrowanych

wskazaniach produktu leczniczego, z zachowaniem dwu miesigcznego okresu wypowiedzenia.
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§ 10
ZAKAZ CESJI WIERZYTELNOSCI I OBOWIAZEK INFORMOWANIA

Wykonawca nie moze w jakikolwiek sposob, pod rygorem niewazno$ci takiej czynnosci, przeniesc

wierzytelnodci wynikajacej z niniejszej umowy, w szczegdlnosci w drodze cesji, porgczenia lub factoringu, na

osobe trzecia bez uprzedniej pisemnej zgody Zamawiajacego oraz bez spelnienia warunkéw wynikajacych z

przepisdw powszechnie obowiazujacego prawa. Kazda czynno$¢ majaca na celu zmiane wierzyciela

Zamawiajacego moze nastapi¢ dopiero po uprzednim wyrazeniu zgody przez podmiot tworzacy, zgodnie z art.

54 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r o dziatalnosci leczniczej.

Kazda ze stron zobowigzana jest :

2.1. powiadomi¢ niezwlocznie druga strong o zmianach organizacyjno — prawnych, ktére mialy miejsce w
okresie zwigzania umowa, jeéli maja wplyw na realizacje umowy lub sposdb wystawiania dokumentow
rozliczeniowych,

2.2, zlozy¢ komplet dokumentow wskazujacych nastepee prawnego,

§ 11
POUFNOSC INFORMACJI

Wszelkie informacje, uzyskane przez Strony, zwiazane z realizacja niniejszej umowy powinny by¢ traktowane
jako poufne, Strony Umowy zobowigzane sg do zachowania poufnosci informacji w trakcie obowiazywania
umowy oraz po jej zakonczeniu.

§12
KLAUZULA INFORMACYJNA DLA OSOB REPREZENTUJACYCH WYKONAWCE

Wykonawca oswiadcza, ze podal dane osobowe osob odpowiedzialnych za realizacje umowy wskazanych w

umowie oraz przekazal tym osobom informacje, o ktérych mowa w ust.2.

W celu zapewnienia przejrzystodci przetwarzania danych osobowych w zwiazku z pozyskiwaniem Panstwa

danych chcemy Panstwa poinformowac o tym, ze:

2.1. Administratorem Panstwa danych osobowych jest Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum
Onkologii Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi (93-513) z siedziba przy ul. Pabianickiej 62, tel.:
+48 42 689 50 00, e-mail: szpital@kopernik.lodz.pl, zwane dalej Szpitalem.

2.2. Wszelkie informacje i watpliwosci dotyczace przetwarzania Panstwa danych przez Administratora mozna
kierowa¢ do Inspektora Ochrony Danych pisemnie na adres administratora lub mailowo na adres
iod@kopernik.lodz.pl

2.3. Panstwa dane osobowe przetwarzane beda na podstawie przepisow art. 6 ust.l pkt ¢) oraz f) RODO w
zwiazku umowa zawarta pomigdzy Szpitalem a podmiotem zatrudniajacym Panstwa i w celu sprawowania
wlasciwego nadzoru nad ta umowa.

2.4. Panstwa  dane osobowe moga by¢é udostgpnione  innym  uprawnionym  podmiotom,
na podstawie przepiséw prawa w tym organom  kontrolnym, a takze podmiotom,
z ktorymi Administrator zawarl umowe w zwiazku z realizacja uslug na rzecz Administratora (np.
kancelarig prawna, dostawcg oprogramowania, zewnetrznym audytorem).

2.5. Panstwa dane osobowe beda przechowywane przez okres niezbedny do realizacji umowy oraz przez okres
przechowywania dokumentacji wymagany przepisami powszechnie obowiazujacego prawa:

- art. 5 ustawy z dnia 14 lipca 1983 1. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach,

- art. 71 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 1303/2013 w odniesieniu do ofert
skfadanych w ramach projektow wspdtfinansowanych ze érodkéw Unii Europejskiej, przy czym
zastosowanie ma przepis, ktdry wskazuje na dtuzszy okres przechowania dokumentacji.

2.6. Przystuguje Panstwu prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo ich sprostowania i przyshuguje prawo
zadania: ich usunigcia, ograniczenia przetwarzania, przenoszenia oraz wniesienia sprzeciwu.

2.7. Jedli uznaja Panstwo, iz przetwarzanie danych osobowych narusza przepisy RODO, przyshuguje Panstwu
prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

2.8. Panstwa dane nie beda przetwarzane w sposob zautomatyzowany, w tym rowniez w formie profilowania.

2.9. Panstwa dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa trzeciego lub organizacji migdzynarodowych.

2.10. Panstwa dane zostaly podane przez Panstwa pracodawcg bedacego strong zawartejz Administratorem

umowy.

§13
PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

W zwigzku z realizacja Umowy przetwarzane sa dane osobowe, w tym dane oséb skladajgcych
zapotrzebowanie lub zaméwienie na produkt leczniczy oraz pseudomizowane (zakodowane) dane pacjentow,
ktorych zamdwienie dotyczy.
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Jesli Wykonawca bedzie realizowat dostawy w ramach Programu wezesnego dostepu organizowanego przez
producenta produktu leczniczego, dopuszcza si¢ przetwarzanie danych na zasadach okreélonych ponize;.

2.1.

2.2

2.3,

29

Strony Umowy zobowiazuja si¢ do przetwarzania danych osobowych zgodnie z prawem ochrony
danych,

w szezegolnosei Ogdlnym Rozporzadzeniem o ochronie danych osobowych (RODO) oraz Umowa.

Dane pacjentdw przetwarzane sa w minimalnym zakresie niezbednym do realizacji Umowy, w formie
zakodowanej i obejmuja: identyfikator pacjenta/zamdwienia, informacje dotyczace zamawianego leku,
dane dotyczace zamowienia (np. data, miejsce dostawy).

Wykonawea os$wiadcza, ze zawarl z organizatorem Programu stosowna umowe powierzenia
przetwarzania danych, w zakresie obejmujagcym dane niezbedne do realizacji Programu, w tym
pseudonimizawane dane pacjenta oraz dane oséb skladajacych zapotrzebowanie lub zamowienie na
produkt leczniczy i dziala w tym zakresie jako podmiot przetwarzajacy. W zakresie w jakim
Wykonawca musi przetwarzad powyzsze dane
w swoich wiasnych celach, dziata jako niezalezny administrator danych.

. Zamawiajacy, bedac strona posiadajaca bezposredni kontakt z pacjentem, zobowiazuje sie do pozyskania

na rzecz organizatora Programu zgody pacjenta na udziat w Programie i przetwarzanie danych
osobowych oraz zgody lekarza na udziat w Programie, zgodnie z zatacznikami nr 2 i nr 3 do Umowy.
Dokument zgody pacjenta po podpisaniu przez pacjenta wiaczany jest do jego dokumentacji medyczne;j i
nie podlega udostgpnieniu organizatorowi Programu oraz Wykonawcy. Dokument zgody lekarza
przechowywany jest przez Wykonawce.
W celu realizacji zobowigzania, o ktérym mowa w ustgpie powyzej, Organizator Programu zleca
Zamawiajacemu czynnosci przetwarzania danych osobowych pacjentéw przystepujacych do Programu
w zakresie:
2.5.1.  Pozyskania zgody pacjenta na udzial w programie, zawierajacej klauzule informacyjna dla
uczestnika Programu oraz archiwizacji o$wiadczenia zgody.
2.5.2. Przekazania danych pseudonimizowanych, w zakresie okreslonym w ust. 3 niniejszego
paragrafu, wraz
z zamdwieniem produktu leczniczego do firmy ....o.cooeiiiiiiiiiiiiiiiii za
posrednictwem platformy elektronicznej, o ktorej mowa w paragrafie 2 Umowy.

. W zakresie wskazanym w ust. 6 powyzej Zamawiajacy dziala jako tzw. podprocesor, przetwarzajacy

dane na rzecz organizatora Programu i zobowigzuje si¢:

2.6.1. przetwarza¢ powierzone dane osobowe wylacznie w celach okreslonych w Umowie oraz
zgodnie
z instrukcjami otrzymanymi od administratora za posrednictwem Wykonawcy.
Zamawiajacy niezwlocznie poinformuje administratora jesli jego zdaniem instrukcja
narusza przepisy dotyczace ochrony danych;

.6.2. podja¢ wszystkie wymagane $rodki w celu zapewnienia poziomu bezpieczenstwa
odpowiedniego do ryzyka ochrony praw i wolnoéci oséb fizycznych, uwzgledniajac
aktualny stan wiedzy, koszty wdrozenia oraz charakter, zakres, kontekst i cele
przetwarzania;

2.6.3. wspiera¢ administratora w zapewnianiu zgodnosci z obowiazkami wynikajacymi z
Artykutéw 32-36 RODO, uwzgledniajac charakter przetwarzania oraz dostepne

88}

informacje;

2.6.4. uzyska¢ uprzednia zgode administratora w przypadku przetwarzania danych przez
podwykonawcow
z tzw. panstw trzecich (poza EOQG), ponosi¢ odpowiedzialno$é wobec administratora za
wykonanie obowigzkéw przez Podwykonawce oraz powiadomi¢ administratora o
jakimkolwiek niewywiazaniu si¢ Podwykonawcy ze swoich obowiazkow;

2.6.5. niezwlocznie powiadomi¢ administratora o naruszeniu ochrony danych osobowych

powierzonych do przetwarzania droga mailowa: soc@novartis.com lub poprzez kontakt
pod numerem-+420 225 775 050 lub +420 225 850 012);

2.6.6. powiadomi¢ administratora o otrzymaniu wniosku podmiotu danych w zakresie realizacji
jego praw zwiazanych z przetwarzaniem danych osobowych i wesprze¢ administrtora w
obstudze tego wniosku;

2.6.7. niezwtocznie powiadomi¢ administratora o kazdym zadaniu ze strony organu nadzorczego
w odniesieniu do powierzonych danych osobowych oraz oraz o wszelkich inspekcjach i
dziataniach podejmowanych przez organ nadzorczy w tym zakresie;

2.6.8. udostepni¢ administratorowi wszelkie informacje niezbedne do wykazania zgodnosci z
niniejsza Umowa oraz umozliwi¢ administratorowi lub upowaznionemu przez niego
podmiotowi przeprowadzanie audytu zgodno$ci;

2.6.9. zapewnié, ze personel przetwarzajacy powierzone dane jest stosownie upowazniony i
zobowiazany do zachowania poufnosci.

W ramach niniejszej umowy Zamawiajacy jest uprawniony do przekazywania danych o charakterze
statystycznym w zakresie realizacji programu wezesnego dostepu do produktu leczniczego, ktorego sprzedaz
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Zatgcznik nr 4 - wzor umowy
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jest objeta Umowg. Dane, o ktdrych mowa w zdaniu poprzedzajacym, obejmuja: okres raportowania, liczbg
pacjentow w programie, w ktérym stosowany jest produkt leczniczy, liczbe wykorzystanych dawek produktu
leczniczego.

§14 )
POSTANOWIENIA KONCOWE

Wykonawca odwiadeza, ze jest mu znany stan majatkowy Zamawiajacego w rozumieniu dyspozycji art. 490 §
2 ustawy k.c.

Strony zgodnie postanawiaja, ze w przypadku zaistnienia pomiedzy nimi sporu dotyczacego niniejszej umowy
lub pozostajacego w zwiazku z nia, przed skierowaniem sprawy na droge sadowa, podejma probe rozwiazania
sporu w postgpowaniu mediacyjnym. W tym celu Strona, ktéra dochodzi¢ bedzie roszczen od drugiej strony,
zobowiazana bedzie przed wytoczeniem powddztwa do przeprowadzenia postgpowania mediacyjnego, o
ktorym mowa w art. 183" k.p.c. Brak przeprowadzenia postepowania mediacyjnego skutkowaé bedzie
podniesieniem przez drugg strone w postepowaniu cywilnym zarzutu z art. 202! k.p.c.

W kwestiach spornych wyniklych w zwiazku z treécia lub realizacja niniejsze] umowy strony beda dazyly do
pozasgdowego, polubownego zatatwienia sprawy, a gdy nie odniesie to skutku wlasciwym do rozstrzygniecia
sporu bedzie sad powszechny wlasciwy miejscowo dla siedziby Zamawiajacego.

W sprawach nieuregulowanych niniejsza umowa, zastosowanie maja przepisy Kodeksu cywilnego i ustawy
Prawo zamdwien publicznych. Strony wylaczaja jednak miedzy soba zastosowanie art. 552 KC.

Umowe niniejsza sporzadzono w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach, z czego dwa egzemplarze dla
Zamawiajacego.

Zataczniki:

Zatacznik nr 1 - formularz asortymentowo — cenowy

Zatacznik nr 2 - Zgoda Lekarza na udzial w Programie

Zatacznik nr 3 - Wzdr informacji i oswiadczenia zgody dla Pacjenta

Zatacznik nr 4 - kopia wpisu do Krajowego Rejestru Sgdowego lub innego rejestru.

Wykonawea Zamawiajacy
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LEKI - Kisgali,
do 130 tys. zt 2025r.

Zalgcznik 2 — Zgoda Lekarza na udzial w Programie

Niniejszym, ja, NIZE] POAPISAIY/A 1o\ v eereine it ettt ettt e e s e et e ettt e e e e e
wyrazam zgode na udzial w Programie, polegajacym na zapewnieniu pacjentom zakwalifikowanym do Programu
dostepu do Produktu leczniczego Kisqali (dalej: ,,Lek™).

Zobowiazuje si¢ do kwalifikacji pacjentow do Programu w taki sposob, ze zakwalifikowany pacjent bedzie spetnial
kryteria z projektu programu lekowego, tj.:

1) Wiek powyzej 18 roku zycia;
2) Potwierdzony histologicznie inwazyjny rak piersi,
3) Udokumentowana ekspresja steroidowych receptorow hormonalnych;
4) Udokumentowany brak nadmiernej ekspresji receptora HER2 w komorkach raka;
5) Wysokie ryzyko nawrotu, definiowane jako:
a) stopien IIB-1Il zaawansowania anatomicznego lub
b) stopien IIA zaawansowania anatomicznego, w ktorym

i. wystepuja przerzuty do pachowych weztow chlonnych
lub
ii. nie wystepuja przerzuty do pachowych weztdw chlonnych, ale stwierdza sig:
- stopien zlo§liwosci histologicznej G3
albo
- stopien ztodliwodci histologicznej G2 z wystgpowaniem ktdregokolwiek z nastgpujacych
kryteriow:
o Ki-67 = 20%
i/lub

e wskaznik wysokiego ryzyka w wyniku badania sygnatury genowe;j;

6) Przebyte leczenie chirurgiczne o zatozeniu radykalnym;

7) Sprawnosé w stopniu 0-1 wedtug kryteriow Zubroda-WHO lub ECOG;

8) Wykluczenie ciazy oraz okresu karmienia piersia;

9) Nieobecnoéé istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym postgpowaniem farmakologicznym
choréb wspdtistniejacych stanowiacych przeciwwskazanie do leczenia;

10) W przypadku wspdtistnienia innych aktywnych nowotworéw kwalifikacja do leczenia musi uwzgledniac
rokowanie zwigzane ze wspolistniejacym nowotworem;

11) Dopuszczalne jest wezeéniejsze leczenie z wykorzystaniem hormonoterapii uzupehiajacej. jezeli zostato
rozpoczete do 12 miesiecy przed kwalifikacja do programu.

Powyzsze kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione facznie.

Jestem $wiadomy/§wiadoma, ze celem Programu jest umozliwienie terapii Lekiem Kisqali pacjentom speiajacym
powyzsze kryteria programu lekowego. Program jest czasowym rozwiazaniem, tj. do refundacji lub, w razie braku
refundacji, przez 36 miesiecy od dnia przystapienia Pacjenta do Programu. Program jest przeprowadzony na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i mozna przystapi¢ do niego w dowolnym momencie jego trwania po
zakwalifikowaniu przez Lekarza.

Organizator zastrzega sobie prawo do zakonczenia Programu we wczesniejszym czasie z uzasadnionych powoddow,
jak réwniez dopuszcza mozliwos¢ przedluzenia czasu trwania Programu.

Potwierdzam poinformowanie wszystkich Pacjentéw zakwalifikowanych do programu o jego zasadach, zgodnie z
zatacznikiem nr 3 do umowy.

(Pieczec 1 podpis lekarza)
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Zalacznik nr 4 - wzor umowy
LEKI ~ Kisqali,
do 130 tys. zt 2025r.

Informacja o przetwarzaniu danych osobowych Lekarza w ramach Programu dostepu do Produktu
leczniczego Kisqali (dalej: Program)

(nazwa producenta)
jest administratorem Pani/Pana danych osobowych ibedzie przetwarza¢ je w celu realizacji Programu dostepu do
produktu leczniczego Kisqali oraz w celach dokumentacyjnych. Przetwarzanie danych stanowi prawnie uzasadniony
cel administratora w zwigzku z Pani/Pana udzialem w Programie.

Pani/Pana dane moge by¢ udostgpnione podmiotom $wiadczacym ushugi na rzecz:

(nazwa producenta)

w szczegolnosci w zakresie obstugi Programu. Dane osobowe bedg przechowywane przez okres niezbedny do
realizacji celu, dla ktérego zostaly zebrane lub do czasu spehienia obowiazkéw prawnych. Przystuguje Pani/Panu
prawo dostepu do tresci swoich danych, do ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwarzania, prawo do
wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania oraz prawo do wniesienia skargi do Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.

Kontakt do Inspektora Ochrony Danych (IOD) administratora: ........oooiiriiiiiiiiiiiiiiiii i ereeaaes

luly Bezhasradnin) fa BATEST oy mue s s s o o e T N e A S R
Szezegolowe zasady przetwarzania danych osobowych przez Producenta dostgpne sa na stronie www:

...................................................................................... zaktadce Polityka Prywatnosci.
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Zatacznik nr 4 - wzdr umowy
LEKI - Kisqali,
do 130 tys. zt 2025r.

Zalgcznik 3 — Wzér informacji i o§wiadcezenia zgody dla Pacjenta
Informacja o Programie

Celem Programu jest udostepnienie Pacjentom spelniajacym kryteria wiaczenia mozliwosci terapii lekiem Kisqali.
Program jest czasowym rozwiazaniem, tj. do refundacji lub, w razie braku refundacji, przez 36 miesiecy od dnia
przystapienia do Programu. Program jest przeprowadzony na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i mozna przystapic
do niego w dowolnym momencie jego trwania po zakwalifikowaniu przez Lekarza.

Organizatorem Programu jest Novartis Poland sp. z o.0. Organizator zastrzega sobie prawo do zakonczenia Programu
we wezedniejszym czasie z uzasadnionych powoddw, jak rowniez dopuszcza mozliwosé¢ przedhuzenia czasu trwania
Programu.

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych dla Pacjenta zakwalifikowanego do Programu
dostepu do Produktu leczniczego Kisqali (dalej: Program)

jako Organizator Programu jest administratorem Pani/Pana danych osobowych.

e Zasady przetwarzania Pana/Pani danych osobowych
Organizator przetwarza Pani/Pana dane w minimalnym zakresie, niezbednym do obstugi Programu. Zakres tych
danych nie pozwala Organizatorowi na Pani/Pana bezposrednia identyfikacje i obejmuje: kod pacjenta (unikalny
numer pozwalajacy na zamoéwienie leku dla Pani/Pana), informacje dotyczace zamawianego leku, dane dotyczace
zamowienia (np. data, miejsce dostawy). Producent nie przetwarza i nie ma dostgpu do danych osobowych, ktére w
pelni identyfikowalyby pacjenta (np. imie, nazwisko). Dane te posiada lekarz kwalifikujacy Pana/Pania do Programu.

e Cele i podstawy prawne przetwarzania danych osobowych
Pana/Pani dane osobowe beda przetwarzane w celu realizacji Programu na zasadach zawartych w opisie Programu, w
tym w celu zapewnienia dostawy Produktu leczniczego do Apteki Szpitalnej oraz w celach dokumentacyjnych.
Podstawg prawng przetwarzania Pana/Pani danych osobowych jest Pana/Pani zgoda, obejmujaca réwniez
przetwarzanie informacji dotyczacych Pana/Pani zdrowia oraz prawnie uzasadniony interes administratora w zakresie
udokumentowania Programu.

e Kto ma dostep do Pana/i danych osobowych i komu sa one przekazywane?
Dostep do Pani/Pana pelnych danych osobowych posiada lekarz kwalifikujacy Panig/Pana do Programu. Do
Pani/Pana danych moga miec takze dostgp podmioty uprawnione do tego na podstawie obowiazujacych przepisdéw
prawa. Producent ma dostep wylacznie do Pani/Pana danych niezbednych do obstugi Programu, przetwarzanych w
formie zakodowanej. Do danych w takiej formie moga miec¢ takze dostep podmioty $wiadczace ustugi na rzecz
Producenta, w tym podmiot, ktédremu Producent zlecit obstuge Programu,

o Jakie sg Pana/ Pani prawa i w jaki sposob mozna z nich korzystac?
W zwiazku z przetwarzaniem Pana/Pani danych osobowych przystuguja Pani/Panu nastepujace prawa:

—  prawo dostgpu do danych osobowych, ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwarzania,

—  prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych oraz prawo do przenoszenia danych,

— prawo do wycofania zgody na przetwarzanie danych, bez wplywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania

dokonanego przed wycofaniem zgody oraz

—  prawo wniesienia skargi do Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.
W celu realizacji przystugujacych Pani/Panu praw prosimy o kontakt z lekarzem kwalifikujacym Pania/Pana do
Programu. Z inspektorem ochrony danych (IOD) Producenta mozna si¢ skontaktowac piszac na adres poczty
CIORITONICZIGTT o vncomisinunmimmss s 3 s i o s 0 3mSR s lub
BeZPOSTEA IO AEITEET wuscuinrmmsmmsmm s s e 0 R T 0 P A N S Y W

e Dodatkowe informacje
Dane osobowe bgdg przechowywane przez okres niezbedny do realizacji celu, dla ktorego zostaty zebrane lub do
czasu spetnienia obowigzkow prawnych.
Podanie danych osobowych i wyrazenie zgody na przetwarzanie danych jest w peini dobrowolne, jest jednak
warunkiem przystapienia do Programu.
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OSWIADCZENIE ZGODY NA PRZYSTAPIENIE DO PROGRAMU

Ninigjszym wyrazam zgode na przystapienie do Programu i akceptuj¢ jego warunki. Upowazniam Szpital do
przekazania moich zakodowanych danych Organizatorowi Programu, na zasadach okreslonych powyzej.

Pacjent (imig i nazwisko Podpis Data
drukowanymi literami)

OSWIADCZENIE ZGODY NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

Niniejszym wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych przez Organizatora Programu, w tym takze
dotyczacych mojego zdrowia na zasadach opisanych powyzej, w celach zwiazanych z realizacja Programu.

Pacjent (imie i nazwisko Podpis Data
drukowanymi literami)
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