OO

: INSTYTUT BIOTECHNOLOGI!I

. PRZEMYStU ROLNO-SPOZYWCZEGO
im. prof. Wactawa Dabrowskiego

PANSTWOWY INSTYTUT BADAWCZY

000 O.O-'

=}

QO
ALY

Zatgcznik nr 2

do Ogfoszenia o otwarciu postepowania na wytonienie partnera do
wspdtpracy w zakresie uprawy konopi innych niz widkniste oraz zbioru ziela
konopi innych niz wtdkniste w celu wytworzenia surowca farmaceutycznego
przeznaczonego do sporzgdzania lekdw recepturowych.

Istotne postanowienia umowne
Majgc na uwadze okolicznosc, ze:

- na podstawie art. 49a ust. 1 w zw. z art. 33a Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
Instytuty badawcze mogq prowadzi¢ uprawe konopi innych niz wtdkniste w celu
wytwarzania surowca farmaceutycznego, a takze okolicznosé, ze Instytut Biotechnologii
Przemystu Rolno — Spozywczego im. prof. Wactawa Dgbrowskiego Paristwowy Instytut
Badawczy (dalej Instytut) zamierza realizowac przedmiotowe uprawnienie;

- ww. dziatalnos¢ Instytutu wymagac bedzie wsparcia i doradztwa zewnetrznego,
obejmujgcego wszelkie czynnosci techniczne i organizacyjne zwiqgzane z realizowaniem
uprawnienia, ktére wykonywane bedq pod scistym kierownictwem Instytutu;

- readlizacja przedsiewziecia wymagac¢ bedzie inwestycji finansowych podmiotu
zewnetrznego;

zostanie zawarta Umowa uwzgledniajgca w szczegdlnosci ponizsze postanowienia.

Strony Umowy

1. Stronami Umowy bedg Instytut oraz Partner.
Partnerem musi by¢ podmiot bedgcy Wytwdrcg w rozumieniu art. 2 pkt 43) ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej Wytwdrca) lub Konsorcjum, w sktad
ktérego wchodzi Wytworca.

Przedmiot Umowy

1. Przedmiotem umowy bedzie Swiadczenie przez Partnera ustug wsparcia oraz doradztwa
w zakresie uprawy konopi innych niz witdkniste oraz zbioru ziela konopi innych niz
widkniste w celu wytwarzania z ziela pochodzgcego z tej uprawy surowca
farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzania lekéw recepturowych w toku
produkcji krajowej oraz z uwzglednieniem w szczegdlnosci popytu na rynku polskim.

2. W ramach realizacji przedmiotu Umowy Partner bedzie zobowigzany do dokonywania
wszelkich czynnosci technicznych i organizacyjnych pod Scistym kierownictwem
i nadzorem Instytutu w zakresie prowadzenia uprawy objetej Zezwoleniem.
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3. Partner bedzie zobowigzany do ponoszenia wszelkich kosztéw zwigzanych z realizacjq
przedmiotu Umowy przez caty okres jej realizacji. Partner bedzie ponosit petne ryzyko
biznesowe zwigzane z ulokowaniem w przedsiewzieciu srodkéw finansowych.

4. Instytut nie bedzie ponosit kosztédw i inwestycji zwigzanych z realizacjg przedsiewziecia.

5. Przedmiotem umowy bedzie objety skup ziela konopi innych niz wtékniste przeznaczonego
do wytwarzania surowca farmaceutycznego stuzgcego do wyrobu lekédw recepturowych,
przy czym skutek materialnoprawny skupu nastgpi wytgcznie pomiedzy Instytutem oraz
Wytworca.

6. W przypadku, kiedy Partnerem bedzie konsorcjum, do zaptaty ceny za skup, o ktérym
mowa w pkt 5 powyzej, zobowigzane bedg solidarnie podmioty wystepujgce w ramach
konsorcjum.

7. Przedmiot umowy bedzie obejmowat osiggniecie celu okreslonego w wydanym
zezwoleniu, tj. ziele pochodzace z uprawy i bedgce przedmiotem skupu bedzie w catosci
i wytacznie wykorzystane w celu wytworzenia surowca farmaceutycznego stuzgcego do
wyrobu lekéw recepturowych.

8. Wytwdrca bedzie zobowigzany do skupu ziela konopi innych niz widkniste przeznaczonego
do wytworzenia surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekdéw recepturowych,
a Instytut bedzie zobowigzany do zbycia pochodzacego z uprawy ziela konopi innych niz
widkniste przeznaczonego do wytworzenia surowca farmaceutycznego do sporzadzania
lekdw recepturowych na rzecz Wytwoércy.

9. W ramach realizacji przedmiotu Umowy Partner bedzie zobowigzany do podejmowania
wszelkich czynnosci faktycznych i prawnych zmierzajgcych do wytworzenia z ziela
pozyskanego z uprawy surowca farmaceutycznego do sporzgdzania lekdw recepturowych,
w szczegblnosci bedzie zobowigzany do uzyskania niezbednych w tym celu pozwolen lub
zezwolen w tym w szczegdlnosci na podstawie:

a) art. 38 ustawy Prawo farmaceutyczne;

b) art. 35 Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii;

c) art. 33a ust. 1 Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii,
w zakresie niezbednym do realizacji przedmiotu Umowy.

Prawa i Obowigzki Stron

1. Partner bedzie zobowigzany do biezgcego, odpowiadajgcego zapotrzebowaniu
zgtoszonemu przez Instytut, wsparcia i doradztwa w zakresie realizacji przedmiotu
Umowy.

2. Partner bedzie zobowigzany do wykonania wszelkich czynnosci zmierzajacych do
pozyskania z uprawy ziela konopi innych niz widkniste w celu wytworzenia surowca
farmaceutycznego.
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3. W zakresie, o kto rym mowa w pkt 1 powyzej Partner bedzie zapewniat w sposdb ciggly
obstuge techniczng i organizacyjng uprawy poprzez zapewnienie personelu wskazanego
w ofercie, przez caty okres realizacji przedmiotu Umowy.
4. Przez caty okres obowigzywania Umowy Partner zapewni zespot oséb posiadajgcych
odpowiednie doswiadczenie, kwalifikacje i kompetencje w zakresie przedmiotu Umowy
w liczbie lub z doswiadczeniem okreslonymi ponizej:
a) w zakresie biezgcej i ciggtej uprawy:
personel techniczny w liczbie gwarantujacej zapewnienie ciggtosci uprawy i nalezyte
wykonanie przedmiotu Umowy oraz petnej zastepowalnosci przy wykonywaniu
czynnosci zwigzanych z biezacg i ciggta uprawa;
b) w zakresie swiadczenia ustug wsparcia innych niz polegajgcych na biezacej i ciggtej
uprawie, w tym ustug wymagajacych wiedzy eksperckie;j:

* co najmniej 1 osobe z udokumentowanym doswiadczeniem w prowadzeniu
zamknietej uprawy konopi wiéknistych lub innych niz wtdkniste w warunkach typu
in-door, ktérg wskazat w ofercie;

® co najmniej 1 osobe z udokumentowanym doswiadczeniem w przygotowywaniu
podtoza uprawowego, pozywek, fertygacji, nawadniania, sterowaniu warunkami
srodowiskowymi uprawy, ktérg wskazat w ofercie;

c) w zakresie wytwarzania surowca farmaceutycznego w celu sporzgdzania lekdéw
recepturowych:
personel posiadajgcy wiedze, doswiadczenie oraz dajacy rekojmie wytworzenia
surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzgdzania lekdw recepturowych.
5. W odniesieniu do oséb wskazanych w pkt 4 lit a/ Partner bedzie zobowigzany do ich
zatrudnienia w oparciu o umowe o prace oraz do biezgcego informowania Instytutu o
zamiarze zatrudnienia nowych pracownikdow. Instytut zastrzega sobie prawo
uzasadnionego sprzeciwu wobec zatrudnienia wskazanych imiennie pracownikéw, a
Partner bedzie zobowigzany do uwzglednienia sprzeciwu.
6. W odniesieniu do osdb wskazanych w pkt 4 lit. b/ Partner zapewni przez caty okres
realizacji przedmiotu Umowy ich wsparcie w zakresie uzasadnionym potrzebami Instytutu,
a w przypadku zmiany ww. oséb Partner zapewni wsparcie innych oséb o kwalifikacjach i
doswiadczeniu nie mniejszym niz u oséb wskazanych w ofercie. Zmiana ww. oséb wymaga
zgody Instytutu.
7. Instytut wymaga, aby Obiekt w chwili udostepnienia tj. najpdzniej w terminie 3 miesiecy
od podpisania Umowy:
a) spetniat co najmniej wymagania w zakresie zabezpieczenia upraw oraz
przechowywania zbioréw ziela konopi wzgledu na miejsce uprawy, o ktdrej to opinii
mowa w art. 49a ust. 4 i 5 Ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.
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b) spetniat co najmniej wszystkie szczegétowe warunki i sposoby zabezpieczenia upraw
i przechowywania zbioréw ziela konopi innych niz widkniste objetych obowigzujgcym
w chwili udostepnienia Obiektu rozporzgdzeniem wydanym na podstawie art. 49a ust.
13 ww. ustawy,

8. W sytuacji, kiedy Umowa zostanie zwarta przez konsorcjum, do skupu ziela konopi innych
niz widkniste bedzie wytgcznie i osobiscie zobowigzany konsorcjant bedgcy Wytwérca.
Wytworca bedzie rowniez wytacznie zobowigzany do realizowania wszelkich czynnosci, do
ktérych niezbedne jest posiadanie zezwolen lub pozwolen okreslonych przepisami prawa
oraz objetych Certyfikatem GMP.

9. Wypetniajgc obowigzek ustawowy oraz okreslony zezwoleniem GIF obejmujgcy
prowadzenie uprawy konopi innych niz wtdkniste Instytut bedzie zobowigzany do:

a) kierowania pracami personelu wykonujacego czynnosci zwigzane prowadzeniem
uprawy, niezaleznie od tego czy bedg to osoby zatrudniane przez Instytut czy Partnera;

b) zapewnienia nadzoru nad uprawa przez osobe wykwalifikowang w zakresie i na
zasadach okreslonych przepisami prawa lub okreslonych przez wtasciwe organy;

c) zapewnienia nadzoru nad miejscem uprawy konopi innych niz widkniste
i pomieszczeniem do przechowywania tego zbioru przez osobe odpowiedzialng
wykwalifikowang w zakresie i na zasadach okreslonych przepisami prawa lub
okreslonych przez wtasciwe organy;

d) utrzymywania przez caty okres uprawy laboratorium z wyposazeniem do oceny jakosci
roslin i zbioru;

e) prowadzenia dokumentacji dotyczgcej uprawy konopi innych niz wtékniste i wielkosci
zbioru ziela konopi innych niz witdkniste oraz wykazu wytwdrcow, ktérym
przekazywany jest zbidr ziela konopi innych niz wtdkniste w celu uzyskania surowca
farmaceutycznego.

10. Instytut zapewnia wykorzystywanie przy uprawie wiedzy i doswiadczenia, know-how oraz
zaplecza naukowego i badawczego w celu realizacji Zezwolenia.

Terminy

1. Umowa zostanie zawarta na czas oznaczony od momentu jej zawarcia do momentu
zrealizowania celu wynikajgcego z Zezwolenia, przez ktéry rozumie sie wytworzenie z ziela
pochodzgcego 1z wuprawy surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekdw
recepturowych.

2. W terminie 3 miesiecy od zawarcia Umowy, Partner bedzie zobowigzany do udostepnienia
Instytutowi Obiektu spetniajgcego wymagania okreslone w Ogtoszeniu oraz spetniajgcego
warunki okreslone przepisami prawa niezbedne do uzyskania Zezwolenia.

3. W terminie o ktdrym mowa w pkt 2 Partner przekaze petng dokumentacje dotyczaca
Obiektu potrzebng do ztozenia wniosku o Zezwolenie.
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4. Pozostate terminy zostang uzgodnione w toku negocjacji.
5. Instytut zastrzega sobie prawo do wydtuzenia terminédw umownych w razie zaistnienia
szczegodlnie uzasadnionych okolicznosci.

Cena i rozliczenia finansowe

Cena umowna za skup ziela konopi innych niz wiékniste przeznaczonego do wytwarzania
surowca farmaceutycznego nie bedzie nizsza niz zaoferowana w ofercie.
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