Regulamin zaméwien Takeda dla Kanady, krajow UE, EOG, Wielkiej Brytaniii Szwajcarii.

1. CEL | ZAKRES. Niniejszy regulamin (,Regulamin”) ma zastosowanie do wszystkich zakupow
towardw lub ustug dokonywanych przez Takeda lub jej jednostke stowarzyszong wskazang w
zamowieniu (,Nabywca”) od dostawcy lub ustugodawcy (,Sprzedawca”) okreslonego w
zamoéwieniu lub podobnym pisemnym zgdaniu wydanym przez Nabywce dotyczgcym zakupu i
sprzedazy takich towaréw lub ustug (,Zamoéwienie”). Niniejszy Regulamin i Zamowienie wraz z
wszelkimi ofertami lub wykazami prac Sprzedawcy (,Dokument(y) ofertowe S przedawcy”) bedg
tacznie stanowi¢ ,Zaméwienie”, pod warunkiem, ze Nabywca zatgczyt taki Dokument ofertowy
Sprzedawcy do Zamowienia lub celowo dotgczyt Dokument ofertowy Sprzedawcy przez
odniesienie do Zamdwienia. Zaden regulamin prawny, w tym wszelkie warunki dotyczace
odpowiedzialnosci, zwolnienia z odpowiedzialnosci, audytu lub praw wtasno$ci intelektualnej
zawarte w jakimkolwiek Dokumencie ofertowym Sprzedawcy, i zaden regulamin zawarty w innej
propozycji, wycenie, ofercie, oszacowaniu, uznaniu, potwierdzeniu, przyjeciu lub fakturze
wystawionej przez Sprzedawce (tgcznie ,Dokumentacja Sprzedawcy”) w zaden sposob nie
bedzie uzupetnia¢, modyfikowac ani zastepowac ktéregokolwiek z warunkéw tego Zamaowienia
czy w inny sposébwigza¢ Nabywcy, a Nabywca niniejszym wyraznie odrzuca wszystkie takie
inne regulaminy. W zakresie sprzecznosci lub rozbieznosci pomiedzy niniejszym Regulaminem
a dowolnym Zamowieniem lub Dokumentem ofertowym Sprzedawcy taka sprzecznos¢ zostanie
rozwigzana w nastepujgcej kolejnosci waznosci: niniejszy Regulamin, Zamowienie, a nastepnie
Dokument(y) ofertowe Sprzedawcy. W przy padku zawarcia przez Nabywce i Sprzedawce umowy
przed, poza lub rownoczesnie z tym Zamowieniem, ktéra reguluje dostarczanie tych samych
towaréw lub ustug objetych tymZamaowieniem, nabycie takich towaréw lub ustug bedzie podlega¢
temu Zamowieniu i takiej umowie. Nabywca moze zatgczy¢ lub celowo dotgczy¢ do takiej umowy
jeden lub wiecej Dokumentéw ofertowych Sprzedawcy. Zaden regulamin prawny, w tym wszelkie
warunki dotyczgce odpowiedzialnosci, zwolnienia z odpowiedzialnosci, audytu lub praw
wlasnosci intelektualnegj zawarte w jakimkolwiek Dokumencie ofertowym Sprzedawcy, i zaden
regulamin zawarty w innej Dokumentacji sprzedawcy w zaden sposob nie bedzie uzupetniac,
modyfikowa¢ ani zastepowac ktéregokolwiek z warunkéw takie umowy lub tego Zaméwienia czy
w inny sposéb wigza¢ Nabywcy, a Nabywca niniejszym wyraznie odrzuca wszystkie takie inne
regulaminy. W zakresie sprzecznosci lub rozbieznosci pomiedzy takg umowa, niniejszym
Regulaminem a dowolnym Zamowieniem lub Dokumentem ofertowym Sprzedawcy taka
sprzecznos¢ zostanie rozwigzany w nastepujgcej kolejnosci waznosci: taka umowa, niniejszy
Regulamin, Zamowienie, a nastepnie Dokument(y) ofertowe Sprzedawcy. Wszelkie dodatkowe
lub inne warunki majgce zastosowanie do takiej umowy lub tego Zamdwienia (na przykiad
warunki ptatnosci) Nabywca moze okresli¢ na pierwszej stronie Zaméwienia lub w zatgczniku do
takiej umowy lub tego Zamowienia, a w przypadku sprzecznosci pierwszenstwo ma niniejszy
Regulamin, ale nie w odniesieniudo odpowiedzialnosci stron, zwolnienia z od powiedzialnosci,
praw do audytu czy praw wiasnosci intelektualnej. Zaangazowanie Sprzedawcy w zakresie
zakupu towardw lub ustug odbywa sie na zasadzie niewylgcznosci, a Nabywca zastrzega sobie
prawo do zakupu tych samych lub podobnych towaréw lub ustug od osdb trzecich lub ich
pozyskania wewnetrznego.

2. AKCEPTACJA. To, co nastgpi najpierw: przyjecie przez Sprzedawce niniejszego Zaméwienia
(czy to poprzez zawarcie umowy, czy Zamoéwienie, dotgczenie lub wigczenie niniejszego
Regulaminu przez odniesienie, czy w inny sposob) lub wysytka towaréw albo rozpoczecie
Swiadczenia ustug zgodnie z tym Zamodwieniem, bedzie stanowi¢ akceptacje warunkéw
okreslonych w tym Zamoéwieniu przez Sprzedawce. Dla wiekszej pewnosci, jezeli jakakolwiek
Dokumentacja Sprzedawcy zawiera regulamin proponowany przez Sprzedawce, akceptacja
przez Nabywce takiej Dokumentacji Sprzedawcy nie bedzie interpretowana jako zgoda na
zawarte w nim warunki. Zamdwienie jest tylko propozycjg zawarcia umowy na okreslone towary
lub ustugi. Nabywca moze odwotac, zmieni¢ lub zmodyfikowac te propozycje w dowolnym
momencie przed jej akceptacjg przez Sprzedawce bez ponoszenia zadnych kosztow czy kar
wobec Nabywcy. Sprzedawca zrzeka sie wszelkich praw, ktére w innym przypadku by mu
przystugiwaty, do polegania na warunkach zatwierdzonych, doreczonych lub zawartych w
jakiejkolwiek Dokumentacji Sprzedawcy, ktore sg niezgodne z niniejszym Regulaminem.

3. ZMIANY . Nabywca zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w Zamdwieniu w dowolnym
momencie, w tym zmian w niniejszym Regulaminie, za pisemnym powiadomieniem Sprzedawcy,
z zastrzezeniem powiadomienia Sprzedawcy z odpowiednim wyprzedzeniem o zmianie w
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zakresie obowigzkowo wymaganym przez przepisy prawa regulujgce niniejsze Zamowienie.
Takie zmiany mogg dotyczy¢ miedzy innymi specyfikacji, projektdw, sposobu pakowania lub
wysyiki, zamowionej ilosci, miejsc przeznaczenia i harmonogramoéw dostaw. Jesli takie zmiany
wptywajg na nalezne wynagrodzenie lub wymagany czas realizacji, nalezy dokona¢ stosownej
korekty ceny lub harmonogramu dostaw albo jednego i drugiego. Sprzedawca zgadza sie
zaakceptowac¢ wszelkie takie zmiany bedgce przedmiotem niniejszego punktu. Wszelkie
roszczenia Sprzedawcy dotyczgce korekt wymagajg zgtoszenia na pismie w ciggu dziesieciu (10)
dni roboczych od daty otrzymania poprawki Nabywcy do tego Zamowienia oraz pisemnej zgody
Nabywcy. Sprzedawca nie moze wprowadza¢ zadnych zmian w tym Zamdwieniu bez uprzedniegj
pisemnej zgody Nabywcy.

4. INSPEKCJA IPRAWO DO ODRZUCENIA. Ptatnosc¢ za towary lub ustugi dostarczone na mocy
niniejszego Regulaminu nie stanowi ich akceptacji. Wszystkie towary lub ustugi obijete
Zamowieniem podlegajg ostatecznej kontroli i zatwierdzeniu przez Nabywce po dostawie lub
zakonczeniu, niezaleznie od wszelkich wcze$niejszych ptatnoéci. Nabywca ma prawo odrzuci¢ i
zwroci¢ (na koszt Sprzedawcy) wszystkie towary lub ustugi lub jakgkolwiek ich czesc¢, ktore: (a)
nie spetniajg warunkéw umowy, w stosownych przypadkach, lub tego Zamoéwienia, (b) zostaty
dostarczane w ilosci przekraczajgcej zamowiong ilo$¢ lub (c) nie sg zgodne z gwarancjami
zawartymi w niniejszej dokumentacji. Sprzedawca ponosi wszelkie koszty zwigzane ze zwrotem
wszelkich odrzuconych towaréw. Nabywca, wedle wtasnego uznania, moze skorzysta¢ z prawa
zazgdania zwrotu wszelkich ptatnosci dokonanych za odrzucone towary lub ustugi, otrzymania
towaréw zamiennych lub ponownie zrealizowanych wadliwych ustug albo zazgdania od osoby
trzeciej dokonania wymaganych zmian bgdz napraw na koszt Sprzedawcy (przy czym Nabywca
moze zazgdac¢ od Sprzedawcy przedptaty takich kosztéw) oraz domagania sie zapfaty za straty.
Sprzedawca powiadomi Nabywce przed d ostawg o wszelkichniezgodnosciach towardw lub usiug
(jakosciowych lub ilosciowych). Nieprzeprowadzenie przez Nabywce kontroli towardw lub ustug
przed ich wykorzystaniem nie oznacza przyjecia takich towardw, niezaleznie od uptywu
uzasadnionego czasu. Sprzedawca pokryje wszelkie koszty przechowywania, pakowania,
ubezpieczenia i wysytki takich odrzuconych towaréw w ciggu dwudziestu (20) dni roboczych od
daty ztozenia przez Nabywce zgd ania zwrotu wszelkich dokonanych pfatnosci za takie odrzucone
towary.

5. GWARANCJE. Oprocz wszystkich innych dorozumianych lub wyraznych gwarancji lub
warunkow, Sprzedawca oswiadcza, gwarantuje i zapewnia, ze towary lub ustugi: (a)bedg zgodne
ze specyfikacjami okreslonymi w umowie, w stosownych przypadkach, i niniejszym Zamowieniem
oraz stosownymi opisami, rysunkami, specyfikacjami lub zatwierdzonymi probkami
dostarczonymi przez Nabywce lub, jesli zostaty dostarczone przez Sprzedawcy, zatwierdzonymi
na pismie przez Nabywce, oraz bedg $wiadczone w sposob bezpieczny, umiejetny i zgodny z
normami zawodowymi, (b) bedg mie¢ jakos¢ handlowg i nadawac sie do celu, dla ktérego zostaly
zakupione, (c) bedg z dobrego materiatu i dobrze wykonane oraz nie bedg zawieraty wad, (d)
bedg wolne od wszelkich zastawow, obcigzen lub zabezpieczen, ktdre stalyby w sprzecznosci z
przekazaniem bezwzglednego tytutuwtasnosci Nabywcy, (e) bedg wyprodukowane, dostarczone
lub wykonane zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi,
prowincjonalnymi, terytorialnymi, miejskimi i lokalnymi ustawami, zasadami, regulacjami,
zarzgdzeniami, rozporzadzeniami, wytycznymi, dokumentami przewodnimi, politykami,
decyzjami sgdu, rzagdu lub instytucji rzadowej (zwanymi tgcznie ,Obowiagzujgcymi przepisami
prawa”) oraz (f) nie bedg narusza¢ zadnych praw wtasnosci intelektualnej oséb trzecich.
Sprzedawca zastosuje sie do wszystkich polityk, procedur i wytycznych Nabywcy przekazanych
Sprzedawcy na pismie lub okresowo udostepnianych Sprzedawcy wraz z ich ewentualnymi
zmianami. Sprzedawca oswiadcza, gwarantuje i zapewnia, ze jego personel bedzie mie¢
odpowiednie umiejetnosci, przeszkolenie i do$wiadczenie. Sprzedawca zawart lub zawrze
pisemne umowy z kazdym ze swoich pracownikéw, podwykonawcéw i przedstawicieli
wykonujgcych prace na rzecz Nabywcy, zawierajgce obowigzujgce ograniczeniai wystarczajgce
do przekazania praw wiasnosci Nabywcy, jak okreslono w tym Zamowieniu. Sprzedawca
gwarantuje, ze w stosownych przypadkach czesci zamienne bedg dostepne przez co najmniej
dziesie¢ (10) lat od dostawy.

6. CENY. O ile nie okreslono inaczej, wszystkie ceny podane w odpowiednim Zamowieniu
obejmujg wszystkie koszty etykietowania, pakowania, ubezpieczenia, dostawy, transportu i
instalacji/proby/rozruchu, cet i podatku VAT, sg statle i nie podlegajg przenoszeniu. Jezeli
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ktorakolwiek z tych pozycji nie zostanie wskazana oddzielnie lub konkretnie wykluczona,
wskazana cena zostanie uznana za obejmujgca te pozycje. Wszelkie obnizki cen majgce migjsce
po wystawienia Zamodwienia i przed dostawg towardw lub ustug bedag miaty zastosowanie do
towaréw lub ustug objetych bedgcych przedmiotem takiego Zamowienia. Wszystkie ceny
towaréw lub ustug sg podawane w lokalnej walucie Nabywcy, chyba ze inna waluta zostala
uzgodniona na pismie.

7. KODEKS POSTEPOWANIA DLA DOSTAWCOW. Nabywca zobowigzuje sie do stosowania
odpowiedzialnych praktyk biznesowych i ma podobne oczekiwania wobec swoich dostawcow.
Nabyweca jest sygnatariuszem inicjatywy ONZ ,Global Compact’ (www.unglobalcompact.org).
Kodeks postepowania dla dostawcow Nabywcy wspiera jego zaangazowanie w przestrzeganie
10 powszechnie przyjetych zasad inicjatywy ONZ Global Compact w zakresie praw cziowieka,
pracy, srodowiska i przeciwdziatania korupcji, stosowanych w spotecznosci dostawcédw.
Sprzedawca potwierdza, ze otrzymat, przeczytat i zgadza sie przestrzega¢ Kodeksu
postepowania dla dostawcow firmy Takeda, ktérego kopie mozna znalez¢é pod adresem
https:/www.takeda.com/what-we-do/suppliers/supplier-code-of-conduct/. Nabywca zamierza
ocenic¢ spetnianie przez dostawce zasad okreslonych w Kodeksie postepowania dla dostawcow
w zwigzku z powierzaniem realizacji przedsiewzie¢ naszym dostawcom i prowadzeniem ich
interesdw. Sprzedawca zobowigzuje sie wspétpracowac z Nabywcag w zakresie uzasadnionych
wnioskow dotyczacych dokumentacii, obiektow i personelu w celu weryfikacji przez Nabywce lub
wyznaczong przez niego osobe trzecig, aby umozliwic Nabywcy ocene realizacji przez
Sprzedawce zasad okreslonych w Kodeksie postepowania dla dostawcow i wypetnienia jego
wiasnych zobowigzan. Nabywca oczekuje od Sprzedawcy prowadzenia w dobrej wierze rozméw
dotyczacych wszelkich obszaréw, w ktérych zasady okreslone w Kodeksie postepowania dla
dostawcow nie sg przestrzegane, a Sprzedawca podejmie dziatania w celu lepszego spetnienia
oczekiwan okreslonych w Kodeksie postepowania dla dostawcéw. Niespetnienie przez
Sprzedawce oczekiwan zawartych w Kodeksie postepowania dla dostawcow moze mie¢ wplyw
na gotowos¢ Nabywcy do nawigzywania lub utrzymywania wspodtpracy biznesowej ze
Sprzedawca.

8. ROZNORODNOSC. Sprzedawca przyjmuje do wiadomosci zaangazowanie Nabywcy w
roznorodnos¢, zarowno w sferze wlasnej sity roboczej, jak i w ramach bazy dostawcéw poprzez
Program réznorodnosci dostawcow Nabywcy. Program réznorodnosci dostawcéw Nabywcy ma
na celu zwiekszenie mozliwosci udziatu matych i r6znorodnych przedsiebiorstw (firm bedacych
whasnoscig lub prowadzonych przez osoby w przesztosci niedostatecznie reprezentowane, takie
jak kobiety, przedstawiciele mniejszosci, weterani, osoby z niepetnosprawnosciami, osoby
reprezentujgce rézne orientacje seksualne lub tozsamosci seksualne itd.) w umowach i
podwykonawstwach Nabywcy. W tym celu w przypadku kazdej dozwolonej umowy
podwykonawstwa wynikajacej z tego Zamodwienia Sprzedawca zobowigzuje sie poszukiwaé i
zapewnia¢ ekonomicznie uzasadnione mozliwosci dla matych i réznorodnych firm, opisanych
powyzej, w zakresie zgodnym z ef ektywnym $wiadczeniem ustug. Nabywca zaprasza i zacheca
matych i roznorodnych dostawcow do wtasnej identyfikacji w ramach procesu zawierania umow.
Jezeli Sprzedawca nie jest matg lub réznorodng firmg, Sprzedawca zgadza sie, na zgdanie
Nabywecy, raportowac wydatki w matych i réznorodnych firmach: (a) realizujgcych podzlecenia na
mocy tego Zamowienia lub (b) ogodlnie (nie bezposrednio w odniesieniu do niniejszego
Zamowienia). Ponadto Sprzedawca zobowigzuje sie przekazywa¢ Nabywcy na Zzadanie
informacje dotyczgce jego dziatan w zakresie réznorodnosci sity roboczej.

9. WYSYLKA, RYZYKO UTRATY, OPAKOWANIE. O ile w Zamoéwieniu nie wskazano inaczej,
wysytki towaréw bedg dostarczane do miejsc okreslonych przez Nabywce po optaceniu z géry
kosztu frachtu. Tytut wlasno$ci wszystkich towardw lub ustug bedzie nadawany Nabywcy po: (a)
dokonaniu ptatnosci, (b) dostawie lub (c) kontroli lub akceptacji, w zaleznosci od tego, co nastgpi
wczesniej. Wszelkie ryzyko utraty lub uszkodzenia towarow oraz wszelkie koszty bezpiecznego
przechowywania towaréw do momentu ich otrzymania przez Nabywce w miejscu wskazanym
przez Nabywce i ich przyjecia przez Nabywce ponosi Sprzedawca. Jesli towary pochodza spoza
lokalizacji Nabywcy, Sprzedawca bedzie zarejestrowanym importerem zobowigzanym do
zatatwienia odprawy celnej towarow oraz uiszczenia wszelkich opfat celnych, importowych i
innych. Wszystkie dokumenty wysytkowe muszg zawiera¢ prawidtowy numer partii, oznaczenie
produktu, numer zamdéwienia oraz wyznaczone miejsce docelowe. Kazda jednostka musi mie¢ w
oznaczeniu nazwe nadawcy, opis towaréw, numer zamowienia, numer partii, miejsce docelowe i
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dziat produktow (jesliistnieje). Wszystkie towary objete tym Zamoéwieniem zostang odpowiednio
zapakowane lub w inny sposéb przygotowane do wysytki zgodnie z dobrymi praktykami
handlowymi i wszystkimi obowigzujgcymi przepisami prawa oraz z myslg o zabezpieczeniu
wszystkich towaréw przed utratg i uszkodzeniem przed transportem, w jego trakcie lub po nim.

10. DOSTAWA. Czas ma zasadnicze znaczenie, jesli chodzi o to Zamowienie. Wszelkie dostawy
towardéw lub ustug musza by¢ realizowane w terminach okreslonych w niniejszym dokumencie.
Dostawa nie bedzie zrealizowana do momentu otrzymania i przyjecia towardw lub ustug przez
Nabywce. Sprzedawca niezwtocznie powiadomi Nabywce o wszelkich prawdopodobnych
opoznieniach i podejmie wszelkie kroki niezbedne do ich ograniczenia. Jesli dostawa towardw
lub ustug nie zostanie zrealizowana w okreslonym czasie, Nabywca zastrzega sobie prawo, bez
odpowiedzialnosci oraz oprécz innych przystugujgcych mu praw i $rodkéw prawnych, do: (a)
odrzucenia niekompletnych dostaw lub ustug, (b) anulowania tego Zamowienia za
wypowiedzeniem, ktore nabiera mocy po otrzymaniu przez Sprzedawce, jesli chodzi o towary,
ktore nie zostaty jeszcze wystane, lub ustugi, ktdre nie zostaty wykonane, (c) zakupu artykutow
zastepczych i obcigzenia Sprzedawcy wszelkimi poniesionymi stratami, (d) otrzymania peinego
zwrotu wszelkich kwot zaptaconych za towary lub ustugi, ktére nie zostaty dostarczone lub
przyjete w ciggu dwudziestu (20) dni roboczych od takiego niedostarczenia lub zawiadomienia o
odrzuceniu, (e) zwrotu na ryzyko i koszt Sprzedawcy catosci lub cze$¢ dostawy niezgodnej z
Zamowieniem oraz (f) pociggniecia Sprzedawcy do odpowiedzialnosci za wszelkie poniesione
straty lub dodatkowe koszty, bez uszczerbku dla prawa Nabywcy do pézniejszego skorzystania
z praw opisanych w punktach od (a) do (e). Otrzymanie lub przyjecie przez Nabywce catosci lub
czesci niezgodnej z Zamowieniem dostawy nie stanowi zrzeczenia sie przez Nabywce
jakiegokolwiek $rodka prawnego przystugujgcego mu na mocy tego Zamowienia lub
obowigzujgcych przepiséw prawa.

11. WYPOWIEDZENIE | ANULOWANIE UMOWY

11.1 Bez ograniczania innych praw i sSrodkéw prawnych Nabywcy, Nabywca moze wy powiedziec¢
niniejsze Zamoéwienie w dowolnym momencie bez ponoszenia odpowiedzialnosci wobec
Sprzedawcy, za pisemnym powiadomieniem (bez pozasgdowego zgdania lub jakiegokolwiek
innego postepowania sgdowego lub pozasgdowego, o ile nie jest to wymagane przez prawo
wiadciwe dla niniejszego Zamdwienia), ale z zastrzezeniem bezwzglednie obowigzujgcych
przepisow dotyczgcych niewyptacalnosci, w nastepujgcych okolicznosciach: (a) bez podania
przyczyny (z zastrzezeniem powiadomienia z odpowiednim wyprzedzeniem przed
wypowiedzeniem nawigzanej relacji handlowej, gdy Sprzedawca jest uprawniony do otrzymania
takiego powiadomienia z odpowiednim wyprzedzeniem zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa), (b) gdy Sprzedawca naruszyt postanowienia tego Zamodwienia, na przyktad nie
zrealizowat go w ktéryms z okreslonych terminéw, w tym miedzy innymi zgodnie z
postanowieniami punktu 10, (¢) gdy Sprzedawca przestaje prowadzi¢ dziatalno$¢ w normalnym
trybie, (d) gdy w stosunku do Sprzedawcy wszczete zostato postepowanie zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami o upadtoscilub niewyptacalnosci, (e) gdy w stosunku do Sprzedawcy
zostato wszczete postepowanie egzekucyjne albo w jego imieniu wyznaczono lub powotano
powiernika badz zarzadce, gdy (f) Sprzedawca dokonat cesji na rzecz swoich wierzycieli lub ()
gdy Sprzedawca naruszyt postanowienia ustepu 22 (Przeciwdziatanie korupcji) tego Zamaowienia.

11.2 Jezeli Nabywca wypowie Zaméwienie w dowolnym momencie z dowolnego powodu lub bez
podania przyczyny, Sprzedawca wstrzyma wszelkie prace i wedle uznania Nabywcy: (a) w
odniesieniu do towardw, ktére nie zostaty jeszcze dostarczone i przyjete przez Nabywce oraz
ustug, ktére nie zostaly jeszcze wykonane, Sprzedawca zwroci wszelkie depozyty i ptatnosci
dokonane przez Nabywce w odniesieniu do takich towardw i ustug w ciggu dwudziestu (20) dni
roboczych od daty otrzymania wypowiedzenia Nabywcy lub (b) na zadanie Nabywcy dostarczy
niedostarczone towary, czy to gotowe, czy czesciowo gotowe, oraz wyniki wszelkich
Swiadczonych ustug, pod warunkiem, ze Nabywca zaptaci wszelkie stosowne kwoty okreslone w
Zamodwieniu za takie towary i ustugi po ich otrzymaniu i przyjeciu przez Nabywce.

12. PLATNOSC. Nabywca zaptaci Sprzedawcy cene okreslong w niniejszym dokumencie za
towary lub ustugi dostarczone i przyjete zgodnie z tym Zamoéwieniem. O ile Nabywca nie okresli
inaczej w tym Zamowieniu lub nie uzgodni inaczej ze Sprzedawca na pismie, ptatnosci nalezy
dokonac w ciggu dziewiec¢dziesieciu (90) dni kalendarzowych od daty otrzymania przez Nabywce
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faktury Sprzedawcy lub daty przyjecia przez Nabywce towaréw lub ustug, ktérekolwiek z tych
zdarzen wystgpi pozniej, lub gdy Zaméwienie podlega przepisom prawa kraju Unii Europejskiej
lub innego kraju, ktéry przejat dyrektywe europejskg 2011/7/UE zdnia 16 lutego 2011 r. w sprawie
zwalczania op6znien w ptatnosciach wtransakcjach handlowych, szes¢dziesieciu (60) dni od daty
wystawienia faktury, przy czym w tym drugim przypadku Sprzedawca moze zazgdac odsetek za
zwtoke wedtug stawki minimalnej wymaganej przez prawo wtasciwe dla Zamowienia, a takze
rekompensaty za koszty windykacji w wysokosci 40 EUR (lub w wysokosci obowigzkowsj
minimalnej kwoty okreslonej przez prawo wlasciwe dla Zaméwienia). Nabywca nie bedze
dokonywat zadnych ptatnosci bez faktury zawierajgcej szczegotowe informacje uzup emiajgce,
odpowiednie wyszczegdlnienie optat i wydatkdéw oraz przywotanie odpowiedniego numeru
Zamowienia, a takze wszystkich innych szczegdtow, ktore faktura musi zawiera¢ zgodnie z
prawem regulujgcym to Zamadwienie. Szczegoty pomocnicze powinny obejmowac, w stosownych
przypadkach, podatek VAT, wszystkie podatki/cta, opakowanie, koszty dostawy, koszty
instalacji/proby/rozruchu, dokumentaciji, inicjalizacji, testowania, dopuszczenia, certyfikatow itp.,
cene za towary lub ustugi zwytgczeniem podatku VAT i cta zgodnie zobowigzujgcymi przepisami
o podatku VAT, numer standardowy organu celnego i akcyzowego dla importowanych produktéw.
Nabywca zastrzega sobie prawo do zgdania od Sprzedawcy zwrotu optat celnych i akcyzowych.
Sprzedawca zaptaci wszystkie podatki zwigzane ze sprzedazg lub dostawg towardw lub usiug
Nabywecy, z wyjgtkiem obowigzujgcych podatkéw od sprzedazy, ktore Sprzedawca okresli jako
odrebng pozycje na kazdej ofercie cenowej i fakturze. Zagraniczny podatek u zrédta, jesli
obowigzuje, zostanie potrgcony z ptatnosci wynikajgcych z niniejszego Regulaminu i zostanie
zaptacony przez Nabywce na rzecz odpowiedniego organu podatkowego. Wszystkie ptatnosci
bedg dokonywane w lokalnej walucie Nabywcy, chybaZe uzgodniono inaczej na pismie.

13. POUFNOSC. Sprzedawca: (a) bedzie przechowywaé wszystkie informacje ujawnione na
mocy niniejszej dokumentaciji przez Nabywce lub jego podmioty stowarzyszone, w tym m.in.
wszystkie tajemnice handlowe, tajniki wiedzy technicznej, opisy, receptury, instrukcjei modele
produkcyjne oraz wszelkie informacje naukowe i finansowe, i nie ujawni takich informacji zadnej
osobie trzeciej bez uprzedniej pisemnej zgody Nabywcy w sposéb poufny, (b) nie bedze
wykorzystywac takich informacji w zadnym innym celu niz wypetnienie zobowigzan Sprzedawcy
wynikajgcych z tego Zamowienia bez uprzedniej pisemnej zgody Nabywcy oraz (c) zastosuje w
celu ochrony informacji co najmniej taki sam stopien ostroznosci, jak ten, ktory wykorzystuje w
odniesieniu do wtasnych informacji o podobnym charakterze, ale nie mniej niz rozsgdny stopien
ostroznosci. Po wygasnieciu lub wczesniejszym wypowiedzeniu tego Zamowienia lub na Zgdanie
Nabywcy Sprzedawca zobowigzuje sie i zapewnia, ze kazdy z jego podwykonawcow zobowigzat
sie niezwlocznie zwr6ci¢ Nabywcey lub zniszczy¢ wszystkie dokumenty lub inne materialy
materialne lub niematerialne zawierajgce lub wyrazajgce takie informacje oraz zaswiadczy¢, ze
wszystkie takie informacje zostaty zwrécone Nabywcy lub zutylizowane w sposob dopuszczony
przez Nabywce. Sprzedawca dopilnuje, aby kazdy z jego pracownikdéw zaangazowanych w
realizacje zobowigzan Sprzedawcy wynikajgcych z tego Zamoéwienia przestrzegat zobowigzan
dotyczacych niewykorzystywania i poufnosci okreslonych w niniejszym paragrafie. Zobowigzania
Sprzedawcy wynikajgce z niniejszego punktu pozostang w mocy po wypowiedzeniu, anulowaniu
lub wygasnieciu tego Zamowienia. Jezeli przepisy prawa regulujgce niniejsze Zamowienie
wymagajg ograniczenia zobowigzania do zachowania poufnosci w czasie, uzgadnia sie, ze
zobowigzania okreslone w niniejszymustepie 13 pozostajgw mocy przez 5 lat po wypowiedzeniu,
anulowaniu lub wygasnieciu tego Zamowienia, bez uszczerbku dla dalszej ochrony zapewnianej
przez prawo regulujgce niniejsze Zamowienie w stosunku do okreslonych informacji poufnych
(takich jak tajemnice handlowe orazinformacje w rozumieniu dyrektywy (UE) 2016/943 w sprawie
ochrony nieujawnionej wiedzy specjalistycznej i informacji biznesowych (tajemnic handlowych)
przed ich bezprawnym przejeciem, wykorzystywaniem i ujawnieniem).

14. MATERIALY NABYWCY. PRAWA WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ.

14.1 W okresie obowigzywania tego Zaméwienia Nabywca moze przekazywac¢ Sprzedawcy
okreslone informacje i materiaty zastrzezone, w tym w szczegdlnosci okreslone materialy
biologiczne lub chemiczne, prawa autorskie, patenty, znaki towarowe, nazwy handlowe, logotypy,
tajemnice handlowe oraz wszelkie inne sktadniki wtasno$ci intelektualnej (tacznie ,Materiaty
Nabywcy”) do uzytku Sprzedawcy w celu dostarczania towarow lub ustug na mocy tego
Zamowienia. Takie Materiaty Nabywcy obejmujg wszelkie sktadniki, rezultaty, mutanty, pochodne
lub replikacje samych materiatéw. Nabywca zachowa wszelkie prawa, tytuly i udziaty (w tym w
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szczegolnosci wszelkie prawa witasnosci intelektualnej) do takich Materiatdw Nabywcy.
Sprzedawcy na mocy niniejszej dokumentacji nie przyznaje sie zadnych praw do jakichkolwiek
Materiatbw Nabywcy. Sprzedawca zwréci Nabywcy Materiaty Nabywcy po zakohczeniu
niniejszego Zamowienia lub na zgdanie Nabywcy, zaleznie od tego, co nastgpi wczesnig.
Sprzedawca zobowigzuje sie: (a) zachowac poufnosé Materiatdw Nabywcy zgodnie z punktem
13, (b) w uzasadniony sposob zabezpieczy¢ Materiaty Nabywcy przed uszkodzeniem i utratg, (c)
nie przekazywac takich Materiatéw Nabywcy innym osobom oraz (d) wykorzystywa¢ Materialy
Nabywcy wytacznie w celu realizacji zobowigzah Sprzedawcy wynikajacych z tego Zamoéwienia.

14.2 Wszelkie dokumenty, informacje, dane, dzieta, koncepcje, raporty, odkrycia, wynalazki,
innowacje, dzieta objete prawem autorskim lub inne skfadniki wtasnosci intelektualngj, ktore
zostaty opracowane, odkryte, przekazane do uzytku, udostepnione, wykonane lub opracowane
przez Sprzedawce, przez Nabywce lub Sprzedawce i Nabywce razem w trakcie $wiadczenia
ustug (,Dzieta”), w tym miedzy innymi wszelkie prawa i prawa wtasnosci intelektualnej do nich,
beda wylgczng wlasnoscia Nabywcy. Sprzedawca niniejszym nieodwotalnie przenosi i
zobowigzuje sie przenies¢ wszelkie prawa, w tym w szczegdlnosci wszelkie prawa wtasnosci
intelektualnej do takich Dziet, na Nabywce, oraz zobowigze kazdg osobe pracujgcg na rzecz
Sprzedawcy do takiego przeniesienia. Sprzedawca zrzeka sie i zobowigze kazdg osobe
pracujgca na rzecz Sprzedawcy do nieodwotalnego i bezwarunkowego zrzeczenia sie wszelkich
osobistych praw autorskich do Dzieta na rzecz Nabywcy. Sprzedawca zobowigzuje sie podpisa¢
i uzyska¢ podpisanie wszelkich dokumentéw (w tym cesji) niezbednych do realizacji intenciji
niniejszego paragrafu bez obowigzku dodatkowej ptatnosci ze strony Nabywcy, wykraczajacej
poza zakres okreslony w tym Zamowieniu i konkretnych zleceniach. W okresie obowigzywania
tego Zamowienia i po jego uptywie Sprzedawca bedzie w petni wspdtpracowat z Nabywcg i
pomagat mu w skfadaniu wnioskow o przyznanie patentu, znaku towarowego i prawa autorskiego,
a takze winny sposoéb chronit jego prawo do Dzieta. W zakresie, w jakim jakiekolwiek prawa do
Dziefa nie przystugujg Nabywcy na mocy niniejszego punktu, Sprzedawca udziela Nabywcy i jego
podmiotom stowarzyszonym wieczystej, wolnej od tantiem, nieodwofalnej, zbywalneji mozliwej
do sublicencjonowania licencji na wykonywanie wszystkich praw wtasnosci intelektualnej do
Dzietfa.

15. NARUSZENIA. Sprzedawca os$wiadcza, gwarantuje i zapewnia, ze wykorzystanie lub
sprzedaz towardw lub ustug nabytych na mocy niniejszego Regulaminu albo wykorzystanie lub
sprzedaz Dzieta nie narusza zadnych praw wtasnosci intelektualnej, w tym miedzy innymi
patentow, znakdw towarowych, wzorow przemystowych czy praw autorskich. Sprzedawca
zgadza sie broni¢, wedtug uznania Nabywcy i na wtasne ryzyko i koszt, oraz zabezpieczy¢ i
chroni¢ Nabywce i jego podmioty stowarzyszone oraz kazdego z ich dyrektoréw, cztonkéw
zarzadu, pracownikéw, licencjodawcdw, dostawcow i przedstawicieli, klientow i kontrahentéw
przed wszelkimi stratami, szkodami, zobowigzaniami, krzywdami, roszczeniami, zgdaniami,
pozwami, dziataniami, postepowaniami, wyrokami i wydatkami, w tym uzasadnionymi o ptatami
prawnymi i kosztami, wynikajgcymi z lub zwigzanymi z lub wniesionymi przeciwko Nabywcy z
tytutu: (@) domniemanego lub rzeczywistego naruszenia jakichkolwiek praw wiasnosci
intelektualnej zwigzanych z towarami lub ustugami nabytymi na mocy niniejszego Regulaminu
lub Dzietami powstatymi na mocy niniejszego Regulaminu lub (b) domniemanej nieuczciwej
konkurenciji wynikajgcej z podobienstwa wzoru, znaku towarowego lub wygladu towardow
powstatych na mocy niniejszego Regulaminu. Jezeli korzystanie z towardw, ustug lub prac albo
ich czesci zostanie ograniczone z powodu naruszenia albo uniemozliwione na mocy ugody,
Sprzedawca, na wkasny koszt i wedle uznania Nabywcy, zapewni Nabywcy prawo do dalszego
korzystania z takich towarow, ustug lub Dziel, zastgpi je towarami nienaruszajgcymi praw innych
0s06b, ustugamilub Dzietami, ktére sg zgodne ze specyfikacjami, albo zmodyfikuje takie towary,
ustugi lub Dzieta w sposdb akceptowalny przez Nabywce, tak aby nie naruszaty praw innych
0sob.

16. ZWOLNIENIE Z ODPOWIEDZIALNOSCI. Sprzedawca bedzie bronit (wedtug uznania
Nabywcy i na wilasne ryzyko i koszt), zabezpieczat i chronit Nabywce i jego podmioty
stowarzyszone oraz kazdego zich dyrektorow, cztonkéw zarzad u, pracownikéw, licencjodawcdw,
dostawcow i przedstawicieli, klientéw i kontrahentéw przed wszelkimi stratami, szkodami,
odpowiedzialnoscig, krzywdami, roszczeniami, zgdaniami, pozwami, dziataniami,
postepowaniami, wyrokami i wydatkami, w tym uzasadnionymi optatami prawnymi i kosztami,
ktore Nabywca moze poniesc¢ zpowodu: (a) naruszenia przez Sprzedawce warunkéw niniejszego
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Zamoéwienia, (b) naruszenia przez Sprzedawce jakichkolwiek obowigzujgcych przepiséw prawa,
(c) jakiegokolwiek czynu niedozwolonego (w tym zaniedbania) lub umysinego dziatania Iub
zaniechania Sprzedawcy, jego pracownikéw, przedstawicieli, zZleceniobiorcow, wykonawcow lub
podwykonawcow, (d) jakiejkolwiek rzeczywistej lub domniemanej wady towaréw, (e)
jakiegokolwiek niespetnienia jakiejkolwiek wyraznej lub domniemanej gwarancji przewidzianegj w
niniejszej dokumentaciji lub w inny sposéb przewidzianej przez prawo, (f) pracy wykonanej przez
Sprzedawce lub przedstawicieli albo podwykonawcow Sprzedawcy, w tym wszelkich roszczen,
ktore powstang z powodu: (i) urazu lub $mierci jakiejkolwiek osoby, (i) utraty lub uszkodzenia
mienia badz (iii) szkody dla Srodowiska. Niniejsze zwolnienie z odpowiedzialnosci ma
zastosowanie nawet w przypadku rownoczesnego zaniedbania po stronie Nabywcy, ale nie ma
zastosowania, gdy jedyng przyczyng odpowiedzialnosci, straty lub wydatku jest umysine
niewtadciwe postepowanie lub zaniedbanie Nabywcy. Postanowienia niniejszego punktu
pozostang w mocy po dostarczeniu i zaakceptowaniu pfatnosci za towary lub zakonhczeniu i
zaakceptowaniu oraz ptatnosci za ustugi wynikajace z niniejszej dokumentac;ji, w zaleznosci od
okolicznosci.

17. OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI. W ZADNYM WYPADKU NABYWCA ANI JEGO
PODMIOTY STOWARZYSZONE, ANI ZADEN Z ICH DYREKTOROW, CZt ONKOW ZARZADU,
PRACOWNIKOW, LICENCJODAWCOW, DOSTAWCOW | PRZEDSTAWICIELI NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK POSREDNIE, SZCZEGOLNE, WYNIKOWE,
PRZYPADKOWE, KARNE LUB RETORSYJNE STRATY, SZKODY BADZ ODSZKODOWANIA
ANIZA JAKIEKOLWIEK UTRACONE ZY SKI LUB PRZYCHODY (LUCRUM CESSANS).

18. UBEZPIECZENIE. W okresie obowigzywania niniejszego Zamowienia oraz przez
uzasadniony okres po jego zakonczeniu Sprzedawca bedzie utrzymywaé odpowiednig i
wystarczajgcg ochrone ubezpieczeniowg wydang przez uznanego ubezpieczyciela, wspoimiemg
do praktyk branzowych oraz w zakresie niezbednym do posiadania ochrony ubezpieczeniowej
zwigzanej ze zobowigzaniami Sprzedawcy i zwolnieniami z odpowiedzialnosci na mocy
niniejszego Zamowienia, w tym towaréw do momentu dostawy. Jezeli obowigzujgce przepisy
prawa obejmujg przepisy prawa wdrazajgce dyrektywe europejskg 85/374/EWG z dnia 25 lipca
1985 r. w sprawie zblizania przepiséw prawa, regulacji i przepisow administracyjnych panstw
cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za wadliwe produkty, ubezpieczenie Sprzedawcy
pokryje odpowiedzialnos¢ za wadliwe produkty na mocy tych przepiséw na kwote minimum
5000 000 EUR (lub réwnowartosc tej kwoty w innej walucie), chyba ze ustalono inaczej.

19. OGLOSZENIA, KOMUNIKATY PRASOWE, OGRANICZENIA DOTYCZACE PUBLIKACJL
Sprzedawca nie moze publikowa¢ zadnych artykutdw ani przedstawia¢ prezentacji czy
komunikatow dotyczacych towardw lub ustug lub Dziet, informacji lub materiatéw uzyskanych lub
wygenerowanych w ramach realizacji zobowigzah Sprzedawcy wynikajgcych z niniejszej
dokumentacji bez uprzedniej pisemnej zgody Nabywcy. Sprzedawca nie bedzie wykorzystywac
nazwy handlowej, logotypdw ani znakéw towarowych Nabywcy w zadnym celu bez uprzedniej
pisemnej zgody Nabywcy. Sprzedawca i jego podwykonawcy nie mogg bez wyraznej pisemnej
zgody Nabywcy wydawac komunikatow prasowych, publikowac reklamani angazowacsie winne
formy reklamy zwigzane z niniejszym Zamowieniem. Sprzedawca nie ujawni innym osobom faktu,
ze Nabywca zakupit lub planuje zakup towaréw lub ustug od Sprzedawcy ani warunkow takiego
zakupu bezuprzedniejpisemnej zgody Nabywcy, zwyjgtkiem sytuacji, w ktorych jest to konieczne
do wypetnienia zobowigzan Sprzedawcy wynikajgcych z niniejszego Regulaminu lub
wymaganych przez obowigzujgce przepisy prawa.

20. SILA WYZSZA. BRAK TRUDNOSCI.

21.1 Niezaleznie od innych postanowieh tego Zamowienia Nabywca i Sprzedawca bedg
zwolnieni z odpowiedzialnosci za opdznienie lub niewywigzanie sie z obowigzkow wynikajgcych
Z niniejszego Regulaminu, jezeli takie opdznienie lub niewywigzanie sie z obowigzkow jest
spowodowane dziataniem sity wyzszej, ograniczen ze strony panstwa (w tym ograniczen importu
i eksportu), wojny, powstania, zaburzen w pracy, brakéw sprzetu, paliwa lub podazy pracy,
zniszczenia obiektéw lub materiatdbw w wyniku pozaru, trzesienia ziemi, burzy lub innych
wypadkow, wyroku lub nakazu sgdowego, pandemii, epidemii, lokalnego wybuchu choroby,
zagrozenia zdrowia publicznego, wybuchu choroby zakaznej, awarii mediow komunalnych lub
publicznego przewoznika. Jezeli takie opdznienie lub niewywigzanie sie (z wyjgtkiem sytuacii
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braku zaptaty) trwa diuzej niz trzydziesci (30) dni kalendarzowych, kazda ze stron ma prawo do
rozwigzania niniejszego Zamdwienia za pisemnym powiadomieniem drugiej strony o zamiarze
rozwigzania.

20.2 W najszerszym zakresie dozwolonym przez prawo regulujgce niniejsze Zamowienie
Sprzedawca zrzeka sie wszelkich praw, ktére w innym przypadku mogtyby mu przystugiwaé na
mocy takiego prawa, do ubiegania sie o anulowanie Zamdwienia, zmiany warunkow lub innego
rodzaju odstgpienia od zobowigzan wynikajgcych z niniejszego Zamdwienia na podstawie
sytuacji, w ktorej nieprzewidziane zdarzenie sprawia, ze realizacja Zamowienia jest bardziej
ucigzliwa (cho¢ nie niemozliwa do wykonania) dla Sprzedawcy, zaktoca rownowage Zaméwienia
lub winny sposob stwarza trudnosci dla Sprzedawcy.

21. BRAKWYKLUCZENIA LUB ODSUNIECIA. Sprzedawca nie bedzie wykorzystywat w zadnym
charakterze, w zwigzku z realizacjg dostaw jakichkolwiek towardw lub ustug, ustug zadnej osoby,
ktora zgodnie z jego wiedzg i po ztozeniu wszystkich uzasadnionych zapytan: (i) zostala
odsunieta lub w inny sposdb wykluczona albo zdyskwalifikowana, lub ktorej zgodnie z jego
najlepsza wiedza odsuniecie, wykluczenie lub dyskwalifikacja z praktyki lub $wiadczenia
jakichkolwiek ustug lub przedmiotéw opieki zdrowotnej jest rozwazana, w zaleznosci od
przypadku, przez wtasciwy organ lub na mocy obowigzujgcych przepiséw prawa, (ii) zostala
odsunieta, wykluczona, zawieszona lub w inny sposoéb nie kwalifikuje sie do udziatu w
programach opieki zdrowotnej lub programach zwigzanych lub niezwigzanych z zaopatrzeniem
w zakresie opieki zdrowotnej, (iii) zostata skazana za przestepstwo zwigzane ze dostawg
przedmiotéw lub Swiadczeniem ustug w zakresie opieki zdrowotnej lub (iv) podlega winny sposéb
ograniczeniom lub sankcjom naktadanym przez regulacyjny organ stuzby zdrowia lub inng
agencje rzgdowa.

22. PRZECIWDZIALANIE KORUPCJI. Dostarczajgc towary lub ustugi Sprzedawca oraz jego
pracownicy i przedstawiciele: (a) nie bedg oferowac¢ dokonania, dokonywac, obiecywac,
autoryzowac ani przyjmowac jakichkolwiek ptatnosci lub wreczania jakichkolwiek korzysci
majgtkowych, w tym m.in. tapéwek, bezposrednio lub posrednio, jakiemukolwiek urzed nikowi
panstwowemu, organowi regulacyjnemu lub innym osobom w celu wywarcia wptywu,
naktonienia lub nagrodzenia jakichkolwiek dziatan, zaniechania lub decyzji w celu zapewnienia
sobie niewlasciwej przewagi albo uzyskania lub utrzymania relacji biznesowych oraz (b) beda
przestrzegaé wszystkich obowigzujgcych przepiséw prawa w zakresie przeciwdziatania korupcji
i fapownictwa, ktére mogg mie¢ zastosowanie do jednej lub obu stron niniejszego Zaméwienia.
Sprzedawca oraz jego pracownicy i przedstawiciele nie bedg w zwigzku z realizacjg niniejszego
Zamowienia dokonywac zadnych ptatnosci ani przekazywaé zad nych upominkdéw osobom
trzecim, z wyjatkiem przypadkéw wyraznie dozwolonych w niniejszym Zamoéwieniu, bez
uprzedniego wskazania zamierzonego odbiorcy zewnetrznego Nabywcy i uzyskania uprzedniej
pisemnej zgody Nabywcy po wykazaniu Nabywcy, ze taka ptatnos¢ utatwiajgca lub upominek
nie stanowityby naruszenia obowigzujgcych przepiséw prawa. Sprzedawca niezwtocznie
powiadomi Nabywce, gdy dowie sie o jakimkolwiek naruszeniu zobowigzan Sprzedawcy
wynikajacych z niniejszego punktu. Sprzedawca bedzie wymagat od kazdego pracownika i
przedstawiciela, ktéry bedzie Swiadczyt ustugi zgodnie z niniejszym Zamdéwieniem, udziatu we
wszelkich szkoleniach antykorupcyjnych wymaganych w uzasadnionym zakresie przez
Nabywce. Nabywca bedzie miat prawo do natychmiastowego rozwigzania Zaméwienia w
zwigzku z jakimkolwiek naruszeniem niniejszego punktu przez Sprzedawce zgodnie z
postanowieniami punktu 11.

23. POMOC SPRZEDAWCY. POWIADOMIENIE O KONTROLI PANSTWOWEJ. Sprzedawca
niezwtocznie spetni wszelkie zgdania Nabywcy dotyczgce informacji i pomocy, aby umozliwié
Nabywcy zapewnienie i potwierdzenie zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami prawa.
Sprzedawca niezwtocznie powiadomi Nabywce, gdy dowie sie o jakichkolwiek kontrolach,
audytach lub kontrolach pahstwowych lub regulacyjnych obiektow, proceséw lub produktow
Sprzedawcy, ktére mogg mie¢ zwigzek z towarami lub ustugami.

24. INTERAKCJE Z PRACOWNIKAMI SLUZBY ZDROWIA LUB ORGANIZACJAMI OPIEKI
ZDROWOTNEJ. W przypadku, gdy w trakcie dostarczania towarow lub $wiadczenia ustug
Sprzedawca angazuje sie w interakcje lub wspotpracuje z pracownikiem stuzby zdrowia lub
organizacjg opieki zdrowotnej (wedtug ponizszych definicji), czy to w ramach prowadzenia badan
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rynku, rozméw kwalifikacyjnych, uzyskiwania porady lub informacji albo w inny sposab,
Sprzedawca zobowigzuije sie, gdy wymagajg tego obowigzujgce przepisy prawa lub Nabywca na
pismie, zawrze¢ pisemng umowe pomiedzy pracownikiem stuzby zdrowia lub organizacjg opieki
zdrowotnej a Nabywcg w formie dostarczonej lub zatwierdzonej przez Nabywce, ktéra bedze
regulowac wspotprace z pracownikiem stuzby zdrowia lub organizacjg opieki zdrowotnej. Jezeli
Sprzedawca jest organizacjg opieki zdrowotnej lub jest pracownikiem stuzby zdrowia abo
obejmuje takiego pracownika, strony przyjmujg do wiadomosci i zgadzajg sie, ze wynagrodzenie
(w tym wszelkie optaty, wydatki lub inne kwoty) wyptacone na rzecz Sprzedawcy na mocy
niniejszego Zamoéwienia: (A) stanowig godziwg wartos¢ rynkowg towardw lub ustug, (B) nie sg
przekazywane w zamian za wyrazng lub dorozumiang zgode ze strony Sprzedawcy na
rekomendowanie lub zapewnienie korzystnego statusu dla ktéregokolwiek z produktéw Nabywcy
lub wptywania na jakiekolwiek receptariusze lekéw lub decyzje dotyczgce przepisywania bgdz
wydawania lekoéw sprzeczne z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz (C) nie zostaty ustalone w
sposob uwzgledniajacy ilos¢ lub wartosc¢ jakichkolwiek rekomendacji wygenerowanych przez
Sprzedawce. W przypadku, gdy Nabywca poleci Sprzedawcy zaptate jakiemukolwiek
pracownikowi stuzby zdrowia lub organizacji opieki zdrowotnej, Sprzedawca zap1aci tylko kwote
zatwierdzong przez Nabywce i bedzie odpowiedzialny za wszelkie deklaracje podatkowe
wymagane na mocy obowigzujgcych przepiséw prawa. Sprzedawca zapewni pracownikom
stuzby zdrowia lub organizacjom opieki zdrowotnegj wytacznie takie przedmioty edukacyjne,
materiaty robocze i positki w zwigzku z ustugami, jakie zostaty zatwierdzone przez Nabywce.
Sprzedawca poinformuje pracownika stuzby zdrowia lub organizacje opieki zdrowotnej, ze kaxde
zdarzenie podlegajgce zgtoszeniu, o ktérym Sprzedawca dowie sie w trakcie realizacji
niniejszego Zamowienia, zostanie zgtoszone Nabywcy oraz, jesli bedzie to wymagane przez
obowigzujgce przepisy prawa, organom regulacyjnym. W niniejszym Zamowieniu ,,Pracownik
stuzby zdrowia” oznacza kazdg osobe fizyczng, ktoéra jest cztonkiem zawodu medycznego,
dentystycznego, farmaceutycznego lub pielegniarskiego, lub dowolnginng osobe, ktdra w trakcie
swojej dziatalnosci zawodowej moze przepisywac, nabywac, dostarczac¢, wydawac, zalecac lub
podawac produkt leczniczy lub bra¢ udziat w pokrewnej terapii lub leczeniu choroby, lub jest
osoba, ktéra w ramach wyksztatcenia, szkolenia, certyfikacji lub licencji jest wykwalifikowana i
zaangazowana w swiadczenie opieki zdrowotnej. Aby unikngé watpliwosci, definicja pracownika
stuzby zdrowia obejmuje: (a) kazdego urzednika lub pracownika agencji rzgdowej lub innej
organizacji (zarowno w sektorze publicznym, jak i prywatnym), ktéry moze przepisywac,
kupowac¢, dostarcza¢ lub podawac produkty lecznicze oraz (b) kazdego pracownika, ktérego
gtownym zawodem jest praktykujgcy pracownik stuzby zdrowia, a ,Organizacja opieki
zdrowotnej’ oznacza kazdg osobe prawna: (y), ktéra jest stowarzyszeniem lub organizacjg z
branzy opieki zdrowotnej, medycyny lub nauki (niezaleznie od formy prawnej czy organizacyjnej),
takg jak szpital, klinika, korporacja z branzy opieki zdrowotnej, fundacja, uniwersytet lub inna
instytucja edukacyjna albo towarzystwo naukowe, za posrednictwem ktérego dostarczane sg
towary lub ustugi badz interesuije sie lub ma wptyw na dziatania pracownika stuzby zdrowia, takie
jak m.in. udziat w dostarczaniu lub zakupie lekéw na recepte lub bez recepty lub leczeniu, a
Zdarzenie podlegajace zgloszeniu” oznacza zdarzenie niepozadane, sytuacje szczegolng lub
reklamacje produktu oraz wszelkie informacje uzupemiajgce dotyczace tej sytuaci.

25. PRZEJRZYSTA SPRAWOZDAWCZOSC. INTERAKCJE Z PACJENTAMI. W ciagu
szesc¢dziesieciu (60) dni od przedtozenia Nabywcy faktury za Swiadczenia, jakie Sprzedawca
wykonat przed datg wystawienia faktury z tytutu towaréw lub ustug dostarczonych przez
jakiegokolwiek lekarza stomatologa, pediatre, chiropraktyka, optometryste, asystenta lekarza,
farmaceute, pielegniarke, pielegniarza, pracownika planu opieki zdrowotnej, szpital, klinike lub
inny podmiot bedgcego wlasnoscig, zatrudnionego przez lub w inny sposob zaangazowanego
przez pracownikow stuzby zdrowia lub organizacje opieki zdrowotnej licencjonowane w Stanach
Zjednoczonych, Kanadzie, Unii Europejskiej, innych krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, Wielkiej Brytanii, Szwajcarii, Japonii lub innej jurysdykgiji, o ktdérg wnioskuje
Nabywca (lub poniesionych przez nich wydatkéw) Sprzedawca bedzie zgtasza¢ wszelkie
informacje wymagane przez Nabywce dotyczace takich Swiadczen za posrednictwem systemu
przejrzystej sprawozdawczos$ci Nabywcy lub za pomocg innej metody zatwierdzonej przez
Nabywce. Ponadto Sprzedawca przedstawi raport dotyczacy wydatkow, ktére moze ujgc w
fakturze dla Nabywcy, a ktdre nie sg bezposrednio zwigzane z dziataniami pracownikow stuzby
zdrowia w formie i w rozsgdnych terminach wymaganych przez Nabywce. Brak terminowego
sktadania wszystkich wymaganych raportéw stanowi istotne naruszenie Zamowienia. Przed
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zaangazowaniem jakiegokolwiek pacjentawzwigzku zdostawa towardw lub $wiadczeniem usiug
Sprzedawca uzyska upowaznienie pacjenta do korzystania z towaréw, ustug lub Dziet przez
Nabywce. Kazda taka zgoda zostanie przygotowana i udzielona zgodnie z obowigzujgcymi
przepisamiprawa.

26. BRAK PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH. Realizacja Zamoéwienia nie wymaga
przekazania przez Nabywce Sprzedawcy danych osobowych ani tez nie wymaga od Nabywcy
gromadzenia lub przetwarzania w inny sposdb danych osobowych w imieniu Nabywcy. W
przypadku nieumysinego przekazania przez Nabywce danych osobowych Sprzedawcy
Sprzedawca nie bedzie uprawniony do wykorzystywania ani przetwarzania takich danych
osobowych w inny sposob. Sprzedawca powiadomi Nabywce o takim incydencie, po czym
Nabywca moze zazgdac od Sprzedawcy (po zawarciu ze Sprzedawcg umowy o przetwarzaniu
danych, gdy bedzie to wymagane) usuniecia lub zwrotu odpowiednich danych osobowych. W
niniejszym Zamowieniu ,dane osobowe” oznaczajg wszelkie informacje osobowe lub dane
osobowe (zgodnie z definicjg tych termindw w obowigzujgcych przepisach o ochronie danych i
prywatnosci). Aby unikngé watpliwosci, niniejszy ustep nie uniemozliwia Sprzedawcy
gromadzenia danych osobowych od cztonkéw zarzgdu, pracownikéw lub innych przedstawicieli
Sprzedawcy i przetwarzania takich danych osobowych w celu (i) weryfikacji i potwierdzenia
uprawnien o0s6b rzekomo reprezentujgcych Nabywce podczas zawierania umowy Iub
wprowadzania do niej poprawek, przy sktadaniu powiadomien lub przekazywaniu Sprzedawcy
instrukcji zgodnie z powyzszymi zasadami lub odbiorze w imieniu Nabywcy towardw lub ustug
dostarczonych przez Sprzedawce, a takze (ii) proponowania towaréw i ustug zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami o ochronie danych i prywatnosci. Jezeli Sprzedawca znajdzie sie w
posiadaniu danych (cho¢ niekoniecznie danych osobowych) nalezagcych do Nabywecy,
Sprzedawca zobowigzuje sie powiadomi¢ Nabywce bez zbednej zwioki, aw zadnym wypadku
nie pozniej niz w ciggu dwudziestu czterech (24) godzin od powziecia wiedzy o naruszeniu
bezpieczenstwa prowadzgcym do przypadkowego lub niezgodnego z prawem zniszczenia,
utraty, zmiany, nieuprawnionego ujawnienia lub nieuprawnionego dostepu do danych
przesytanych, przechowywanych lub w inny sposdb przetwarzanych przez Sprzedawce. Takie
powiadomienie nalezy przestac na adresy CyberSecurity@takeda.com,
Third PartySecurity@takeda.com i privacyoffice@takeda.com. Oprécz takiego powiadomienia
Sprzedawca przekaze Nabywcy informacje wystarczajgce do oceny incydentu zagrazajgcego
bezpieczenstwu i zgtoszenia go w terminie wymaganym przez obowigzujgce przepisy prawa.
Sprzedawca bedzie w uzasadnionym zakresie wspotpracowat z Nabywcg w dochodzeniu
Nabywcy i rozwigzaniu incydentu zagrazajgcego bezpieczenhstwu.

27. PRAWO DO AUDYTU. Sprzedawcabedzie prowadzi¢ doktadne ksiegi i rejestry wszystkich
towardéw lub ustug oraz wszystkich cen zaptaconych przez Nabywce. W okresie obowigzywania
niniejszego Zamowienia oraz przez dziesie¢ (10) lat po jego wygasnieciu lub wczesniejszym
rozwigzaniu bgdz anulowaniu Nabywca ma prawo, w normalnych godzinach pracy, na wtasny
koszt, do przeprowadzenia audytu ksigg Sprzedawcy, procedur, rejestrow, systemow i urzadzen
wykorzystywanych do realizacji niniejszego Zamowienia w celu sprawdzenia przestrzegania
przez Sprzedawce warunkow niniejszego Zamowienia, dostarczania towaréw lub ustug,
doktadnosci faktur przedktadanych przez Sprzedawce, kwot wyptaconych lub naleznych ze strony
Nabywcy lub Sprzedawcy na mocy niniejszego Regulaminu oraz zgodnosci z przepisami
dotyczgcymi podwykonawstwa. Nabywca ma prawo do wykonywania kopii takich ksiag, procedur
i rejestrow w zakresie, w jakim dotyczg one realizacji niniejszego Zaméwienia przez Sprzedawce.
Nabywca poniesie koszty przeprowadzenia audytu, chyba ze wykaze rozbiemosc
przekraczajgca piec procent (5%) pomiedzy kwotami zaptaconymi lub zafakturowanymi przez
Sprzedawce na mocy niniejszego Zamoéwienia a kwotami rzeczywiscie naleznymi Sprzedawcy
na mocy niniejszego Zamoéwienia, w ktérym to przypadku Sprzedawca niezwtocznie zwrdci
Nabywcy kwote rozbieznosci lub wystawi poprawiong fakture na prawidtowe kwoty i zaptaci
Nabywcy koszty przeprowadzenia odpowiedniego audytu. Postanowienia niniejszego punktu
pozostang w mocy po dostarczeniu towardw lub ustug albo rozwigzaniu niniejszego Zamowienia.

28. ZRZECZENIE SIE PRAW. Srodki prawne zawarte w niniejszym dokumencie majg charakter
taczny i stanowig dodatek do wszelkich innych srodkéw prawnych przystugujgcych na mocy
prawa lub zasad stuszno$ci. Nieegzekwowanie przez strone jakichkolwiek warunkéw lub
postanowien niniejszego Regulaminu lub niewykonanie jakiegokolwiek prawa lub przywileju bgdz
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zrzeczenie sie jakiegokolwiek naruszenia postanowien niniejszego Regulaminu nie stanowi
zrzeczenia sie jakichkolwiek innych warunkow, przywilejow lub wynikajgcych z niej naruszen.

29. POZWOLENIA, INSTALACJA/PROBA/ROZRUCH. ZWALCZANIE NIEZGLOSZONEGO
ZATRUDNIENIA.

29.1 Sprzedawca dostarczy wymagane powiadomienia oraz uzyska tymczasowe pozwolenia,
licencje i stuzebnosci wymagane do wykonywania swoich prac i zaptaci za nie. O ile nie
uzgodnionoinaczej, Sprzedawca uzyska pozwolenia, licencje i stuzebnosci wymagane do stalych
instalacji i zaptaci za nie, a takze za wszystkie, ogodlnie rzecz biorgc, koszty instalacji, prob i
rozruchu. Wszelkie instalacje beda przeprowadzane zgodnie z zasadami bezpieczenstwa
wymaganymi przez obowigzujgce przepisy prawa i polityki bezpieczenistwa Nabywcy.

29.2 W odniesieniu do wszelkich przepisow prawa dotyczgcych zakazu pracy bez zgtoszenia,
ktére moga mie¢ zastosowanie do Nabywcy (w tym wszelkich przepiséw prawa dotyczacych
wdrozenia artykutu 8 dyrektywy europejskiej 2009/52/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.,
przewidujgcych minimalne standardy w zakresie sankcjii Srodkéw przeciwko pracodawcom osob
z krajow trzecich przebywajgcych nielegalnie) Sprzedawca zobowigzuje sie do przekazywania
Nabywcy, po przyjeciu Zamowienia, a nastepnie co sze$¢ miesiecy lub z czestotliwoscig
wymagang przez takie prawo, dokumentow, ktére klient musi wedtug takich przepiséw uzyskac
od ustugodawcy (w przypadku zamowienia przekraczajgcego odpowiedni prég) jako dowdd na
to, ze ten ostatni (lub jego podwykonawca) wypetnia swoje obowigzki dotyczace zgtaszania
swoich pracownikdw i optacania sktadek na ubezpieczenie spoteczne obcigzajgcych
pracodawcow.

30. ROZDZIELNOSC POSTANOWIEN. W przypadku, gdy ktérekolwiek z postanowien
niniejszego Regulaminu zostanie uznane przez wtasciwy sad za nieobowigzujgce lub niewaze
w catosci bgdz w czesci, pozostate warunki i postanowienia niniejszego Zamowienia pozostang
w petnej mocy.

31. CESJA | PODWYKONAWSTWO. Zamdéwienie (oraz wszelkie wynikajgce z niego prawa i
obowigzki) nie moze by¢ cedowane, delegowane ani podzlecane przez Sprzedawce bez
uprzedniej pisemnej zgody Nabywcy. Taka zgoda nie zwalnia Sprzedawcy z jego obowigzkow i
zobowigzan, a zatem Sprzedawca ponosi odpowiedzialno$¢ za dziatania lub zaniechania jego
dopuszczonych podwykonawcow. Sprzedawca musi uwzgledni¢ odpowiednie warunki
niniejszego Zaméwienia w umowach z dopuszczonymi podwykonawcami i przestrzegac¢
obowigzujgcych przepisdéw prawa dotyczgcych podwykonawstwa, tak aby zaden podwykonawca
nie byt uprawniony do zgdania od Nabywcy ptatnosci bezposredniej, na przyktad (jesli jest to
wymagane przez obowigzujgce przepisy prawa) w ramach prosby o zatwierdzenie przez
Nabywce tozsamosci i warunkow ptatnosci proponowanego podwykonawcy oraz dostarczenie
Nabywcy kopii gwarancji bankowej udzielonej podwykonawcy przez Sprzedawce. Niniejsze
Zamowienie jest wigzgce dla nastepcdw prawnych i dozwolonych cesjonariuszy stron.

32. POTRACENIA. Wszelkie roszczenia pieniezne nalezne lub potencjalnie nalezne od Nabywcy
bedg podlegac odliczeniu lub potrgceniu przez Nabywce z powodu roszczenia wzajemnego
wynikajacego z niniejszej lub innej transakcji ze Sprzedawca.

33. PRAWO WELASCIWE. Niniejsze Zaméwienie podlega prawu jurysdykeiji, w ktérej Nabywca
ma gtéwne miejsce prowadzenia dziafalnosci, i bedzie interpretowane zgodnie znim, bezwzgledu
na zasade wyboru prawa, ktdra okreslataby zastosowanie prawa innej jurysdykgji. Strony
jednoznacznie uzgadniaja, ze Konwencja Naroddéw Zjednoczonych o umowach dotyczacych
miedzynarodowej sprzedazy towarow nie ma zastosowania do niniejszego Zamdwienia.
Nabywca ma prawo do podjecia dziatah w sgdzie wlasciwym dla miejsca prowadzenia
dziatalnosci przez Sprzedawce.

34. KONTROLA JAKOSCI. INSPEKCJA. W stosownych przypadkach Sprzedawca musi wdrozyé
odpowiednie srodki kontroli jakosci podczas procesu produkcji i dostarczyé Nabywcy
dokumentacje jakosciowg dotyczgcg odpowiednich towaréw. Z zastrzezeniem innych praw
Nabywcy wynikajgcych z niniejszego Regulaminu i z odpowiednim wyprzedzeniem Nabywca
bedzie miat prawo do kontroli towaréw podczas ich wytwarzania w celu zapewnienia zgodnosci
procesow produkcji i kontroli jakosci. Bez uszczerbku dla prawa Nabywcy wynikajgcego z p unktu
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11 (Wypowiedzenie i anulowanie umowy), w przypadku niezgodnosci Sprzedawca naprawi
sytuacje na whasny koszt, a Nabywca bedzie uprawniony do przeprowadzenia na kosz
Sprzedawcy dodatkowych kontroli w celu sprawdzenia, czy niezgodnos¢ zostata naprawiona.

35. RELACJE STRON. W przypadku swiadczenia ustug na rzecz Nabywcy osoby swiadczace
takie ustugi w zadnym wypadku nie bedg interpretowane jako pracownicy ani przedstawiciele
Nabywcy.

36. UTRZYMANIE W MOCY. Wszystkie zobowigzania, ktdre zostaly wyraznie okreslone jako
pozostajgce w mocy po rozwigzaniu, anulowaniu lub wygasnieciu niniejszego Zamowienia, jak
rowniez zobowigzania stron wynikajace z niniejszego Zamowienia, ktore ze wzgledu na swoj
charakter bedg kontynuowane po rozwigzaniu, anulowaniu lub wygasnieciu niniejszego
Zamoéwienia, pozostang w mocy po rozwigzaniu, anulowaniu lub wygasnieciu niniejszego
Zamoéwienia, w tym pkt. 4 (Inspekcja i prawo do odrzucenia), 5 (Gwarancje), 11.2
(Wypowiedzenie i anulowanie umowy), 13 (Poufnos¢), 14 (Materiaty Nabywcy. Prawa wiasnosci
intelektualnej), 15 (Naruszenia), 16 (Zwolnienie z odpowiedzialnosci), 17 (Ograniczenie
odpowiedzialnosci), 18 (Ubezpieczenie), 19 (Ogtoszenia, komunikaty prasowe, ograniczenia
dotyczace publikacji), 23 (Pomoc sprzedawcy. Powiadomienie o kontroli panstwowej), 24
(Interakcje z pracownikami stuzby zdrowia lub organizacjami opieki zdrowotnej), 25 (Przejrzysta
sprawozdawczosg, interakcje z pacjentami), 26 (Zgodnosc z przepisami dotyczgcymi ochrony
danych i prywatnosci), 27 (Prawo do audytu), 28 (Zrzeczenie sie praw), 30 (Rozdzielnos¢
postanowien), 32 (Potragcenia), 33 (Prawo wtasciwe), 35 (Relacje stron), 36 (Utrzymanie w mocy),
37 (Nadz6r nad bezpieczenstwem farmakoterapii) i 38 (Cato$¢ umowy).

37.NADZORNAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTERAPII. Sprzedawca bedzie przestrzegaé
zobowigzan dotyczgcych sprawozdawczosci w zakresie nadzoru nad bezpieczehstwem
farmakoterapii okreslonych w zatgczniku ,A” do niniejszego Zaméwienia.

38. CALOSC UMOWY. Niniejsze Zaméwienie oraz wszelkie odrebne ustugi lub inne umowy
zawarte przez Nabywce i Sprzedawce w odniesieniu do dostarczania tych samych towaréw lub
ustug objetych niniejszym Zamoéwieniem stanowig cato$§¢ umowy miedzy stronamiw odniesieniu
do przedmiotu niniejszego Zamowienia i tacznie takie dokumenty i umowy zastepujg wszelkie
niepisemne oswiadczenia, umowy lub porozumienia pomiedzy Nabywcg i Sprzedawcg w
odniesieniu do przedmiotu niniejszego Zaméwienia.

39. EGZEMPLARZE | DOSTARCZENIE. Niniejsze Zamoéwienie moze zosta¢ podpisane i
dostarczone przez strony w jednym lub wiekszej liczbie egzemplarzy, z ktérych kazdy bedze
oryginatem i kazdy moze zosta¢ dostarczony faksem, pocztg e-mail lub funkcjonalnie
rownowaznymi srodkami transmisji, a egzemplarze te bedg razem stanowi¢ jeden i ten sam
dokument.

40. POWIADOMIENIA. Wszelkie powiadomienia lub komunikaty wymagane na mocy niniejszego
Zamowienia muszg mie¢ forme pisemng i musza by¢: (a) dostarczone osobiscie lub za
posrednictwemkuriera, (b) wysfane listem poleconym optaconym zgory lub (c) przestane faksem,
pocztg e-mail lub funkcjonalnie rownowaznymi srodkami transmisji, z przedptaconymi o ptatami
(w razie potrzeby) na adres strony podany na pierwszej stronie Zamoéwienia. Wszelkie
powiadomienia lub komunikaty dostarczone stronie, do ktérej sg kierowane, bedg uznawane za
doreczone lub przekazane i odebrane w dniu doreczenia na adres tej strony, z zastrzezeniem, ze
jesli dany dzien nie jest dniem roboczym, powiadomienie lub komunikat zostanie uznany za
doreczony lub odebrany w nastepnym dniu roboczym. Wszelkie powiadomienia lub komunikaty
wysytane listem poleconym z optacong optatg pocztowg bedg uznawane za doreczone lub
odebrane w pigtym dniu roboczym po wystaniu. Wszelkie powiadomienia lub komunikaty
przekazywane faksem, pocztg e-mail lub innymi funkcjonalnie rownowaznymi $rodkami
elektronicznymi bedg uznawane za doreczone lub odebrane w dniu, w ktérym zostaly przestane,
ale jesli powiadomienie lub komunikat zostanie przestany w dniu, ktéry nie jest dniem roboczym
lub po godzinie 16:00 (czasu lokalnego odbiorcy), powiadomienie lub komunikat zostanie uznany
za doreczony lub odebrany w nastepnym dniu roboczym.

1 pazdziernika 2022 .
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Zatgcznik A7
Sprawozdawczosé w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Definicje. W niniejszym punkcie ponizsze terminy majg nastepujgce znaczenia:

»,Zdarzenie niepozadane” oznacza nieprzewidziane zdarzenie natury medycznej
wystepujgce u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, ktéremu podano produkt leczniczy
firmy Takeda, ktére nie musi wykazywac zwigzku przyczynowego z tym leczeniem. Dlatego
tez zdarzeniem niepozgdanym moze by¢ kazda niekorzystna i niezamierzona oznaka (w tym
nieprawidfowy wynik badan laboratoryjnych), objaw lub choroba tymczasowo zwigzana z
produktem firmy Takeda.

»Inne dane dotyczace bezpieczenstwa” oznaczajg:

(i) podejrzenie przeniesienia czynnika zakaznego: wszelkie informacje dotyczgce
podejrzenia (w sensie potwierdzonego lub potencjalnego) przeniesienia
czynnika zakaZnego przez produkt leczniczy,

(i) stosowanie sfatszowanego/podrobionego produktu leczniczego,

(iii) interakcje miedzy lekami i interakcje miedzy lekami a Zywnoscig lub

(iv) nieumys$ine lub przypadkowe narazenie z wystgpieniem zdarzenia niepozgdanego
lub bez niego.

»Zgloszenie szczegbinych sytuacji” (Special Situation Report, SSR) oznacza, co
nastepuje:

(i) cigza: kazdy przypadek, w ktoérym ciezarna pacjentka jest narazona na dziatanie
produktu lub eksperymentalnego produktuleczniczego firmy Takeda lub w
ktorym pacjentka lub partnerka pacjenta zajdzie w cigze po leczeniu produktem
lub eksperymentalnym produktem leczniczym firmy Takeda. Jako narazenie na
dziatanie leku jest uznawane zaréwno narazenie matki na dziatanie leku, jak i
kontakt z nasieniem ojca po jego narazeniu na dziatanie leku,

(i) karmienie piersig: narazenie niemowlecia na dziatanie leku poprzez mleko matki,

(iii) przedawkowanie: wszystkie informacje dotyczgce przypadkowego lub celowego
przedawkowania produktu firmy Takeda,

(iv) naduzywanie leku, niewfasciwe stosowanie leku lub btgd w stosowaniu leku:
wszystkie informacje dotyczgce naduzywania produktu leczniczego, jego
niewfasciwego stosowania lub btedu w jego stosowaniu (potencjalnego lub
rzeczywistego),

v) zebranie szczegotowych informacji dotyczacych zdarzen niepozadanych
wystepujgcych w populacji pediatrycznej lub u 0sob w podesztym wieku,
zgodnie z opisem w Module VI Wytycznych w sprawie dobrych praktyk nadzoru
nad bezpieczeristwem farmakoterapii,

(vi) brak skutecznosci produktu firmy Takeda,

(vii) narazenie zawodowe w wyniku wykonywanego zawodu lub zajecia
niezawodowego, lecz nie narazenie na dziatanie jednego ze sktadnikow
podczas produkcji lub

(viii)  zastosowanie poza warunkami posiadacza pozwolenia dla na dopuszczenie do
obrotu, znane rowniez jako zastosowanie ,pozarejestracyjne”.

,»Produkt Takeda” oznacza dowolny produkt leczniczy, produkty biologiczne lub
urzgdzenia/produkty taczone firmy Takeda (lek/wyrob jest razem w tej samej prezentacji).

W ramach obowigzkéw korporacyjnych i requlacyjnych firma Takeda zbiera informacje o
zdarzeniach niepozgdanych, zgtoszenia sytuacji szczegdlnych i inne dane dotyczace
bezpieczenstwa produktéw firmy Takeda z r6znych zrodet. O ile lokalne przepisy nie stanowig
inaczej, firma Takeda bedzie odpowiedzialna za wszystkie dziatania zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i nadzorem nad urzgdzeniami w odniesieniu do produktow
Takeda.

Sprzedawca i wszyscy podwykonawcy Sprzedawcy bedg informowac Nabywce w ciggu 1
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(jednego) dnia roboczego (nie pdzniej niz po 3 (trzech) dniach kalendarzowych od uzyskania
informacji o wszelkich zgfoszeniach zdarzeri niepozgdanych, zgtoszeniach sytuacji
szczegolnych lub innych danych dotyczgcych bezpieczenstwa zbieznych z zastosowaniem
dowolnego Produktu Takeda, wtym miedzy innymi konkretnego Produktu(-6w) Takeda, ktdry
Jest przedmiotem niniejszego Zamowienia.

Sprzedawca bedzie zgdac i rejestrowac nastepujgce informacje dotyczgce kazdego zdarzenia
niepozgdanego, zgtoszenia sytuacji szczegllnej | innych danych dotyczacych
bezpieczenstwa, gdy tylko bedzie to mozliwe i zgodnie z lokalnymi przepisami:

e nazwa Produktu Takeda (nazwa ogdina lub nazwa handlowa),

e data uzyskania informacji (dzien, w ktorym sprzedawca dowiedziat sie o
zdarzeniuy),

e 0pis zdarzenia (w tym ocena przyczynowosci zgtaszajgcego, jesli jest
dostepna),
dane tozsamoS$ci pacjenta (takie jak inicjaty, ptec¢ i wiek),
informacje o zgtaszajgcym (zawod, imie i nazwisko oraz dane kontaktowe)
oraz

e numer partii/numer serii i data waznosci Produktu Takeda, jesli sg dostepne.

UWAGA: Zdarzenia niepozgdane, sytuacje szczegdlne Ilub inne dane dotyczace
bezpieczenstwa nalezy zgtaszac, nawet jesli informacje o pacjencie lub zgtaszajgcym nie sg
dostepne.

Sprzedawca zamie$ci wszelkie dodatkowe istotne informacje uzyskane w zgtoszeniu, ktére
dokumentuje na rzecz Nabywcy. Wszystkie zdarzenia niepozgdane, sytuacje specjalne i inne
dane dotyczgce bezpieczenstwa nalezy zgtasza¢ Nabywcy. Firma Takeda moze byc¢
zmuszona do skontaktowania sie z 0sobg zgtaszajgcg, a Sprzedawca powinien podjgc probe
uzyskania zgody osoby zgtaszajgcej na kontakt ze strony firmy Takeda.

Firma Takeda wysle Sprzedawcy potwierdzenie odbioru dla kazdego zdarzenia
niepozgdanego, sytuacji szczegolnej lub innych danych dotyczgcych bezpieczenstwa
zgtoszonych przez Sprzedawce. Jesli Sprzedawca nie otrzyma od firmy Takeda wiadomosci
e-mail z potwierdzeniem odbioru, Sprzedawca poprosi firme Takeda o potwierdzenie odbioru.

Sprzedawca bedzie rowniez zgtaszat firmie Takeda wszelkie informacje uzupetniajgce, ktére
ofrzyma w zwigzku ze zgtoszonym wczesniej zdarzeniem niepozgdanym, sytuacjg szczegdlng
lub innymi danymi dotyczacymi bezpieczenstwa, w ciggu jednego (1) dnia roboczego (nie
wiecej niz trzy (3) dni kalendarzowe) od uzyskania informacji przez Sprzedawce.

Jezeli Sprzedawca nie zgtosi sprawy Nabywcy w ciggu jednego (1) dnia roboczego (nie wiecej
niz trzy (3) dni kalendarzowe) zgodnie z wymogami niniejszej dokumentacji lub w inny sposéb
nie spetni ktéregokolwiek z wymogdw niniejszego punktu, Sprzedawca przedstawi pisemny
powdd opdznienia i podejmie dziatania na zgdanie firmy Takeda.

Sprzedawca dopilnuje, aby kazdy pracownik dostarczajgcy towary i/lub $wiadczgcy ustugi na
mocy niniejszego Regulaminu zostat odpowiednio przeszkolony w zakresie wymagan
okre$lonych w niniejszym punkcie. Sprzedawca bedzie dokumentowat i prowadzit
dokumentacje ukoriczenia wszystkich takich szkolen oraz udostepni takg dokumentacje firmie
Takeda na Zagdanie, rowniez w celu przeprowadzenia wszelkich audytéw i kontroli
regulacyjnych.

Firma Takeda ma prawo do przeprowadzenia audytu systemow i rejestrow Sprzedawcy
zwigzanych z przestrzeganiem tych wymogow, zgodnie z postanowieniami niniejszego
Zamowienia. Sprzedawca zapewni firmie Takeda wsparcie w odniesieniu do towaréw iub ustug
wynikajgcych z niniejszego Zamoéwienia, jesli firma Takeda bedzie wymagac takiego wsparcia
podczas kontroli lub audytu firmy Takeda przez organ nadzorujgcy ochrone zdrowia/jednostke
notyfikowang.
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