[image: ]
ZAPYTANIE OFERTOWE nr 01/FENG SM/2023
na realizację usług CRO związanych z przeprowadzeniem 2 badań klinicznych:1 badania we wskazaniu RMS oraz 1 badania we wskazaniu PPMS

Postępowanie jest prowadzone w związku z realizacją projektu pod roboczym tytułem: Opracowanie bezpiecznej dla pacjenta komórkowej terapii stwardnienia rozsianego (postać rzutowo-reemisyjna – RMS i pierwotnie postępująca PPMS) w oparciu o namnożone sztucznie limfocyty regulatorowe CD4 + CD25 + CD127 w ramach programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027, działanie 1.1: Ścieżka SMART. 

	I. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJĄCEGO



PolTREG S.A.
ul. Botaniczna 20
80-298 Gdańsk
NIP: 9571079577

	II. TRYB UDZIELENIA ZAMÓWIENIA I RODZAJ ZAMÓWIENIA



Postępowanie prowadzone jest w trybie zasady konkurencyjności określonej w podrozdz. 3.2 w Wytycznych dotyczących kwalifikowalności wydatków na lata 2021-2027 z dnia 18 listopada 2022 r. Do niniejszego postepowania nie mają zastosowania przepisy Ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych. 

[bookmark: _Hlk146017481][bookmark: _Hlk130821594]Postępowanie ma charakter warunkowy, tj. Zamawiający będzie związany postępowaniem jedynie w przypadku złożenia wniosku o dofinansowanie na projekt pod roboczym tytułem „Opracowanie bezpiecznej dla pacjenta komórkowej terapii stwardnienia rozsianego (postać rzutowo-reemisyjna – RMS i pierwotnie postępująca PPMS) w oparciu o namnożone sztucznie limfocyty regulatorowe CD4 + CD25 + CD127. Po zakończeniu postępowania ofertowego zostanie zawarta Umowa warunkowa.  

	III. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA



3.1. Kategoria: Usługa
3.2. Podkategoria: Usługi badawcze
3.3. [bookmark: _Hlk117177320]Przedmiotem zamówienia jest realizacja usług CRO związanych z przeprowadzeniem 2 badań klinicznych. Usługa obejmie: organizację, zarządzanie, monitorowanie i koordynację, weryfikację dokumentacji badaniowej, zarzadzanie danymi (włączając przygotowanie eCRF i IWRS), monitorowanie bezpieczeństwa, monitorowanie medyczne, przygotowanie i zarządzanie oceną centralną wyników rezonansu magnetycznego, zarządzanie laboratorium centralnym, nadzór nad leczeniem towarzyszącym (w tym zarządzanie, proces kontroli jakości, dostarczenie do ośrodków oraz zniszczenie niezużytego nadmiaru), biostatystykę, przygotowanie raportu z badania klinicznego.

Wykonawca będzie odpowiedzialny za zarządzanie całą dokumentacją badania (Trial Master File oraz Site Specific Files) w zgodzie ze standardami Dobrej Praktyki Klinicznej i obowiązującymi przepisami prawa, co udokumentuje w ramach wiarygodnego systemu zapewnienia/kontroli jakości (ICH-GCP E6, 5.0 i 5.1).

3.4. Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia jest objęty poufnością i jego przekazanie wymaga zawarcia stosownej umowy o zachowaniu poufności.
3.5. Wzór umowy znajduje się w Załączniku 2 do niniejszego zapytania. Opis udostępniony zostanie przez Zamawiającego w ciągu 2 dni roboczych od przesłania drogą mailową umowy o zachowaniu poufności podpisanej kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisanej odręcznie i przesłanej w formie skanu. Podpisaną umowę o zachowaniu poufności należy przesłać na adres: office@poltreg.com nie później niż na 5 dni roboczych przed terminem składania ofert. Umowa winna zostać uzupełniona i podpisana przez osobę upoważnioną do reprezentowania Oferenta. 
3.6. Wszelkie rezultaty usługi i ich egzemplarze (w tym w szczególności wytworzona dokumentacja) oraz prawa własności intelektualnej do nich, będą przysługiwać wyłącznie Zamawiającemu. W zakresie, w jakim prawa te nie powstaną w sposób pierwotny na rzecz Zamawiającego, zostaną one przeniesione na Zamawiającego w najwcześniejszym dopuszczalnym przez przepisy prawa momencie i w najszerszym dopuszczalnym przez prawo zakresie, bez ograniczeń czasowych i terytorialnych, w ramach wynagrodzenia Wykonawcy. W ramach wynagrodzenia Wykonawcy, Wykonawca przeniesie również na Zamawiającego bezwarunkowo i na wyłączność całość autorskich praw majątkowych, praw pokrewnych i praw zależnych do wszelkich utworów w rozumieniu ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych, stworzonych w ramach realizacji usługi, bez względu na sposób ich utrwalenia i formę wyrażenia, w najszerszym dopuszczalnym zakresie, bez ograniczeń terytorialnych i czasowych, na wszelkich polach eksploatacji, o których mowa w art. 50 i art. 74 ust. 4 ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych.
3.7. Cała wytworzona dokumentacja musi być przygotowana w języku polskim jak i angielskim. 
3.8. Kategoria przedmiotu zamówienia zgodnie ze Wspólnym Słownikiem Zamówień (CPV):
73000000-2  - Usługi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne usługi doradcze
3.9. Zamawiający nie dopuszcza składania ofert częściowych ani ofert wariantowych.

	IV. TERMIN REALIZACJI ZAMÓWIENIA I PŁATNOŚCI 



4.1. Termin realizacji zamówienia: do końca stycznia 2029 r.
4.2. Planowany termin zawarcia Umowy: październik 2023 r.
4.3. Zamawiający dopuszcza płatności częściowe na rzecz Wykonawcy po odebraniu danej części zamówienia, określonej w umowie z Wykonawcą.
4.4. Dokładny termin realizacji zamówienia zostanie wskazany po uzyskaniu pozytywnej rekomendacji dla dofinansowania projektu, o którym to fakcie wybrany oferent zostanie powiadomiony pisemnie. Wnioskowany i orientacyjny termin rozpoczęcia realizacji przewidzianych prac badawczych to: czerwiec 2024 r. Zamawiający informuje, że wypłata jakichkolwiek należności jest uwarunkowana uzyskaniem przez Zamawiającego ostatecznych decyzji na przeprowadzenie badań klinicznych, stanowiących przedmiot zamówienia w niniejszym postępowaniu.

	V. [bookmark: _Hlk49510261]WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU I PODSTAWY WYKLUCZENIA 



[bookmark: _Hlk49779015]WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU

5.1. O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się Oferenci, którzy łącznie spełniają następujące warunki:
5.1.1. uprawnień do wykonywania określonej działalności lub czynności 
Zamawiający uzna, że Oferent spełnia niniejszy warunek, jeżeli złoży oświadczenie, że dysponuje uprawnieniami niezbędnymi do prawidłowej realizacji zamówienia.
5.1.2. wiedzy i doświadczenia
Zamawiający uzna, że Oferent spełnia niniejszy warunek, jeżeli złoży oświadczenie, że dysponuje wiedzą i doświadczeniem przy realizacji zamówień w podobnym zakresie, niezbędnymi do prawidłowej realizacji zamówienia, oraz oświadczy, że: 
a) Działa na rynku min. 10 lat w zakresie realizacji badań klinicznych
oraz wykaże, że:
b) Posiada doświadczenie w realizacji co najmniej 5 badań klinicznych. 
c) Posiada doświadczenie w realizacji min. 10 komercyjnych badań klinicznych, w tym min. 4 w zakresie terapii komórkowych. 
d) Wykaże historię co najmniej 2 inspekcji organów regulatorowych w badaniach, które prowadził pełniąc funkcję CRO w postaci listy wszystkich inspekcji wskazującej datę inspekcji, rodzaj inspekcji, miejsce inspekcji, zakres inspekcji, wyniki i rezultaty. Dodatkowo oferent poświadcza, że nie było żadnych krytycznych obserwacji w inspekcjach. 
e) Przeprowadził samodzielnie min. 10 audytów projektu – komercyjnego badania klinicznego w ośrodkach badawczych. Oferent przedstawi listę audytów.
f) [bookmark: _Hlk117784724]Posiada doświadczenie w świadczeniu usług CRO (obejmujących swoim zakresem co najmniej przygotowanie dokumentacji procesów: CRF DEVELOPMENT, SITE INITIATION  oraz STATISTICAL ANALYSES) – weryfikacja na podstawie oświadczenia oraz wykaże przynajmniej 4 badania kliniczne, w tym przynajmniej 2 w obszarze neurobiologii, które przygotował i/lub przeprowadził w okresie ostatnich 5 lat przed upływem terminu składania ofert (a jeżeli okres prowadzenia działalności jest krótszy – w tym okresie), ze wskazaniem badania (tytuł /rodzaj/ zakres badania), podmiotu, na zlecenie którego prowadził dane badanie oraz okresu jego realizacji (termin rozpoczęcia i zakończenia danego badania). 

(Z ww. wykazu badań klinicznych musi wynikać, że w ramach każdej ze świadczonych usług CRO Oferent przygotował dokumentację procesów: CRF DEVELOPMENT, SITE INITIATION oraz STATISTICAL ANALYSES).

Dodatkowo Oferent musi przedłożyć dokumenty potwierdzające przeprowadzenie badań wyszczególnionych w wykazie w postaci referencji od podmiotów zlecających przygotowanie i/lub przeprowadzenie badań, a w razie niemożności ich pozyskania – protokołów odbioru, faktur wystawionych z tytułu wykonania usługi lub innych dokumentów jednoznacznie potwierdzających, że usługa została wykonana w całości i prawidłowo. 

5.1.3. potencjału technicznego
[bookmark: _Hlk117179752]Zamawiający uzna, że Oferent spełnia niniejszy warunek, jeżeli złoży oświadczenie, że dysponuje lub będzie dysponował na dzień rozpoczęcia realizacji prac zapleczem technicznym niezbędnym do wykonania zamówienia zgodnie z Wytycznymi GCP oraz przedłoży schemat struktury CRO.
Ponadto Oferent:
a) Posiada w swoich strukturach dział jakości (Wymagany najwyższy standard prowadzenia badania, zgodny z wymogami ICH-GCP oraz przepisami prawa), co potwierdzi poprzez przedstawienie Zamawiającemu listy obowiązujących Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP), struktury organizacyjnej oraz CV osób/osoby zajmującej się jakością. 
b) Współpracuje z min. 8 ośrodkami badawczymi mającymi możliwość dokonywania MRI oraz procedury nakłucia lędźwiowego. Weryfikacja spełnienia warunku odbywa się na podstawie oświadczenia Oferenta oraz listy ośrodków dedykowanych do realizacji usługi załączanej do składanej przez Oferenta oferty. 
c) Posiada doświadczenie w zakresie organizacji logistyki w badaniach klinicznych w 5 projektach w ostatnich 3 latach ze wskazaniem badania (tytuł/rodzaj/zakres usług logistycznych) oraz okresu jego realizacji (termin rozpoczęcia i zakończenia danego badania). 
d) Posiada zwalidowanych dostawców eCRF potwierdzonych audytem. Do oferty należy dołączyć audyt. 

5.1.4. [bookmark: _Hlk117179673]osób zdolnych do wykonania zamówienia
Zamawiający uzna, że Oferent spełnia niniejszy warunek, jeżeli złoży oświadczenie, że dysponuje  lub będzie dysponował wykwalifikowanym personelem, który zostanie zaangażowany do realizacji przedmiotu zamówienia, tj.
a) Przedłoży wykaz przynajmniej 4 osób wchodzących w skład zespołu realizującego zamówienie, z których każda posiada co najmniej wykształcenie wyższe okołomedyczne oraz doświadczenie w przygotowywaniu / prowadzeniu badań klinicznych rozumiane jako doświadczenie w przygotowaniu dokumentacji przynajmniej jednego z procesów: CRF DEVELOPMENT lub  STUDY INITIATION  lub STATISTICAL ANALYSES, przy czym do każdego z ww. procesów należy wykazać przynajmniej 1 osobę dysponującą doświadczeniem w przygotowaniu dokumentacji danego procesu.
b) Posiada co najmniej 2 aktywnych (tj. wykonujących zadania monitora dla Oferenta przez okres co najmniej półroczny) lokalnych monitorów na terenie Polski oraz kadrę wspierającą działania monitorów (co najmniej 2 osoby). Do oferty należy dołączyć listę nazwisk, CV. 
c) Posiada monitora medycznego z min. 2-letnim doświadczeniem w projektach z terapią komórkową. Do oferty należy dołączyć listę nazwisk oraz CV.
d) Posiada dedykowaną osobę do zapewniania jakości w firmie z min. rocznym doświadczeniem. Do oferty należy dołączyć listę nazwisk oraz CV.
e) Posiada dedykowaną osobę do zarządzania logistyką z co najmniej 2-letnim doświadczeniem. Do oferty należy dołączyć listę nazwisk oraz CV.

5.1.5. sytuacji ekonomicznej lub finansowej
Zamawiający uzna, że Oferent spełnia niniejszy warunek, jeżeli złoży oświadczenie, że znajduje się w sytuacji ekonomicznej/finansowej, która pozwala na prawidłowe wykonanie zamówienia, w szczególności w stosunku do Oferenta nie toczy się postępowanie likwidacyjne, upadłościowe, restrukturyzacyjne. Ponadto:
a) Dysponuje ubezpieczeniem odpowiedzialności cywilnej w zakresie prowadzonej działalności na kwotę co najmniej 2 mln zł. Do oferty należy dołączyć kopię polisy ubezpieczeniowej. 

Sposób oceny spełnienia ww. warunków udziału w postępowaniu:
Zamawiający oceni spełnienie przez Oferentów warunków udziału w postępowaniu zgodnie z formułą: „spełnia / nie spełnia” na podstawie oświadczeń Oferentów oraz dodatkowych informacji przedstawionych w dokumentacji ofertowej. 


PODSTAWY WYKLUCZENIA Z UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU

5.2. Z udziału w postępowaniu wykluczone są podmioty powiązane osobowo lub kapitałowo 
z Zamawiającym.
Przez powiązania kapitałowe lub osobowe rozumie się wzajemne powiązania między Zamawiającym lub osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu Zamawiającego lub osobami wykonującymi w imieniu Zamawiającego czynności związane z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy a Oferentem, polegające w szczególności na:
a) uczestniczeniu w spółce, jako wspólnik spółki cywilnej lub spółki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10% udziałów lub akcji, o ile niższy próg nie wynika z przepisów prawa lub nie został określony przez IZ PO,
c) pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika,
d) pozostawaniu w związku małżeńskim, w stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieństwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

Sposób weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:
Weryfikacja nastąpi na podstawie oświadczenia Oferenta oraz oświadczeń Zamawiającego i osób wykonujących w imieniu Zamawiającego czynności związanych z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy.

5.3. [bookmark: _Hlk76312643]Z udziału w postępowaniu wykluczone są podmioty, w stosunku do których:
a) zachodzą okoliczności opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego;
b) zachodzą okoliczności opisane w art. 5k rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczące środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.07.2014, str. 1), w brzmieniu nadanym Rozporządzeniem Rady (UE) nr 2022/576 w sprawie zmiany rozporządzenia (UE) nr 833/2014 dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.04.2022, str. 1, z późn. zm.).

Sposób weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:
Weryfikacja nastąpi na podstawie oświadczenia Oferenta .

5.4. Oferty Oferentów, którzy wykażą spełnianie wymaganych warunków i brak podstaw wykluczenia, zostaną dopuszczone do badania i oceny. Oferent, który nie  spełni któregokolwiek z warunków, zostanie wykluczony z postępowania. Oferty niekompletne lub niezgodne z przedmiotem zapytania zostaną odrzucone (z zastrzeżeniem jednokrotnej możliwości uzupełnienia złożonych dokumentów, o której mowa w pkt. 11.1). 

	VI. SPOSÓB OBLICZANIA CENY



6.1. Cenę należy obliczyć w wartości netto i brutto i wpisać ją do formularza oferty.
6.2. Ceny wyrażone w walucie innej niż PLN zostaną przeliczone na walutę PLN wg średniego kursu NBP z dnia zakończenia terminu składania ofert.
6.3. Cena musi obejmować wszystkie koszty związane z przygotowaniem i wykonaniem przedmiotu zamówienia.
6.4. Cena określona w ofercie nie może ulec zmianie w trakcie realizacji umowy, poza sytuacjami określonymi w punkcie XII.

	VII. KRYTERIA OCENY OFERT



7.1. Przy ocenianiu ofert Zamawiający będzie kierował się podanymi kryteriami: 
Cena – 100%
7.2. Liczba punktów (PC) w kryterium „Cena” obliczana będzie według wzoru:

                    

gdzie:
	PC
	· liczba punktów za kryterium „Cena”

	CN
	· najniższa łączna cena netto spośród wszystkich ofert nie podlegających odrzuceniu

	CB
	· łączna cena netto badanej oferty



7.3. Za najkorzystniejszą ofertę zostanie uznana oferta spośród ofert nie odrzuconych, która uzyska największą liczbę punktów. Oferta może uzyskać maksymalnie 100 punktów. Obliczenia będą dokonywane z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku.

	VIII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT



8.1. Ofertę należy złożyć do 23.10.2023 r. 
Wyłącznie w formie elektronicznej za pośrednictwem Bazy Konkurencyjności, zgodnie z wymogami „Instrukcji oferenta w BK2021” 
https://archiwum-bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie. gov.pl/info/web_instruction   
w postaci dokumentów lub ich skanów podpisanych przez Oferenta zgodnie z wymogami opisanymi w pkt 9.3.
8.2. O terminowym złożeniu oferty decyduje data złożenia oferty za pośrednictwem BK2021.
8.3. Oferty złożone po terminie nie będą rozpatrywane.
8.4. Zamawiający nie przewiduje publicznego otwarcia Ofert.

	IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY



9.1. Oferent może złożyć jedną ofertę. Złożenie więcej niż jednej oferty spowoduje odrzucenie wszystkich ofert złożonych przez Oferenta.
9.2. Ofertę należy sporządzić w języku polskim, dokumenty sporządzone w języku obcym należy składać wraz z tłumaczeniem na język polski.
9.3. Oferta wraz z załącznikami musi być podpisana przez osoby upoważnione do reprezentowania Oferenta zgodnie z reprezentacją wynikającą z właściwego rejestru lub na podstawie udzielonego pełnomocnictwa.
9.4. Jeżeli osoba (osoby) podpisująca ofertę (reprezentująca Oferenta) działa na podstawie pełnomocnictwa, pełnomocnictwo to musi zostać dołączone do oferty. 
9.5. Oferta musi zawierać: 
a) formularz ofertowy (wg załącznika nr 1 do Zapytania ofertowego),
b) oświadczenia i dokumenty wynikające z rozdziału III oraz VI zapytania ofertowego
d) pełnomocnictwo do występowania w imieniu Oferenta (jeżeli dotyczy). 
9.6. Przed upływem terminu składania ofert Oferent może wprowadzić zmiany do złożonej oferty lub ją wycofać. Zmiany w ofercie lub jej wycofanie dokonuje się na takich samych warunkach jak jej złożenie, poprzez funkcjonalność przewidzianą w BK2021.  
9.7. Oferenci są zobowiązani do dokładnego zapoznania się z informacjami zawartymi w Zapytaniu ofertowym oraz z ewentualnymi zmianami w treści zapytania, wyjaśnieniami i odpowiedziami opublikowanymi przez Zamawiającego w trakcie trwania procedury i przygotowania Oferty zgodnie z wymaganiami określonymi przez Zamawiającego.

	X. SPOSÓB POROZUMIEWANIA SIĘ ZAMAWIAJĄCEGO Z WYKONAWCAMI, OSOBY UPOWAŻNIONE DO KONTAKTU



10.1. W postępowaniu oświadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Zamawiający i Oferenci przekazują w języku polskim. 
10.2. Komunikacja między zamawiającym a oferentem (pytania/odpowiedzi) odbywa się wyłącznie za pośrednictwem aplikacji BK2021. Nie udziela się żadnych ustnych, telefonicznych oraz e-mailowych informacji, wyjaśnień czy odpowiedzi na kierowane do Zamawiającego zapytania.
10.3. Ewentualne pytania/ wnioski o wyjaśnienie dotyczące treści Zapytania ofertowego należy składać wyłącznie za pośrednictwem Bazy Konkurencyjności poprzez zakładkę „Pytania” na stronie Zapytania ofertowego [https://bazakonkurencyjnosci.fundusze europejskie.gov.pl], nie później niż na 5 dni roboczych przed terminem składania ofert. Pytania przesłane po tym terminie mogą być pozostawione bez odpowiedzi.

	XI. TRYB OCENY OFERT I OGŁOSZENIA WYNIKÓW 



11.1. W toku badania i oceny ofert Zamawiający może żądać od Oferentów uzupełnień (jeżeli nie naruszy to konkurencyjności) i wyjaśnień dotyczących treści złożonych ofert. Może również zwrócić się z prośbą o poprawienie oczywistych omyłek i błędów rachunkowych. Okres na uzupełnienia zostanie wskazany w zawiadomieniu o uzupełnieniach.
11.2. Zamawiający zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodności przedstawionych przez Oferentów dokumentów, oświadczeń, wykazów, danych i informacji oraz żądania dodatkowych dokumentów i informacji.
11.3. Informacja o wynikach postępowania zostanie opublikowana na stronie Zapytania ofertowego w serwisie Baza Konkurencyjności.
11.4. Wybrany Oferent zostanie poinformowany telefonicznie lub e-mailem o terminie i miejscu podpisania Umowy warunkowej. Umowa warunkowa zostanie uznana za zawartą po jej podpisaniu przez obie Strony.
11.5. W przypadku nieprzystąpienia do zawarcia Umowy warunkowej przez Oferenta, który złożył najkorzystniejszą Ofertę, Zamawiający zastrzega sobie prawo do podpisania Umowy warunkowej z  Oferentem, którego Oferta uzyskała kolejną najwyższą liczbę punktów, bez przeprowadzania ponownego postępowania ofertowego.

	XII. ZMIANA TREŚCI UMOWY 



12.1. Zamawiający zastrzega sobie możliwość dokonania istotnych zmian postanowień zawartej umowy w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Wykonawcy, w następującym zakresie i sytuacjach:
12.1.1. zmiany przepisów prawa Unii Europejskiej lub prawa krajowego w zakresie mającym wpływ na realizację Umowy (w szczególności zmiany stawek podatku VAT, przy czym zmiana ta dotyczyć będzie wynagrodzenia umownego w części, jakiej dotyczą te zmiany przepisów i będzie polegać na doliczeniu nowej stawki VAT do pozostającego do rozliczenia wynagrodzenia netto),
12.1.2. zmiany terminu realizacji Umowy:
a. w przypadku wprowadzenia zmian w projekcie Zamawiającego, w tym w szczególności zmian dotyczących terminów wykonania badania klinicznego lub zmian wymagających akceptacji NCBR, lub
b. w przypadku zmian w protokole badania, lub
c. na skutek zmiany wymogów, wytycznych, regulacji, decyzji lub instrukcji instytucji właściwych do spraw rejestracji lub prowadzenia badań klinicznych i rejestracji produktów leczniczych, lub
d. na skutek konieczności wykonania prac dodatkowych, których wykonanie jest niezbędne dla należytego wykonania Umowy, a których wykonania Zamawiający, działając z należytą starannością, nie mógł wcześniej przewidzieć, lub
e. na skutek działania siły wyższej wraz ze wszystkimi konsekwencjami występującymi w związku z przedłużeniem tego terminu, lub 
f. z innych przyczyn niezależnych od Wykonawcy, przy czym pod warunkiem, że :
zostanie wskazana przyczyna opóźnienia, jej wpływ na realizację zamówienia oraz okres opóźnienia. Przedłużenie terminu realizacji zamówienia będzie możliwe o czas trwania okoliczności stanowiących przeszkody w realizacji przedmiotu umowy mające wpływ na tryb i termin jego wykonania (w tym o okres niezbędny do przywrócenia warunków umożliwiających właściwą i zgodną ze sztuką realizację prac).
12.1.3. zmiany w zakresie poszczególnych elementów wchodzących w skład przedmiotu Umowy, nieprowadzące do zmiany charakteru Umowy – wynikające ze zmian w przepisach prawa unijnego lub krajowego, wytycznych, decyzji, wymogów, regulacji lub instrukcji instytucji właściwych do spraw rejestracji lub prowadzenia badań klinicznych i rejestracji produktów leczniczych, w sytuacji, gdy zmiany te są niezbędne do prawidłowego przygotowania, rejestracji lub przeprowadzenia badania klinicznego;
12.1.4. zmiana wysokości wynagrodzenia Wykonawcy – z uwagi na to, że umowa będzie zawarta na okres dłuższy niż 12 miesięcy, wynagrodzenie Wykonawcy może ulec zmianie w przypadku:
· zmiany ceny materiałów lub kosztów związanych z realizacją zamówienia powyżej 10%: (1) zmiana wynagrodzenia będzie obowiązywać nie wcześniej niż od miesiąca następnego po miesiącu, w którym nastąpiła ww. zmiana ceny materiałów lub kosztów (2) sposób ustalania zmiany wynagrodzenia: (a) z użyciem odesłania do wskaźnika zmiany ceny materiałów lub kosztów, w szczególności wskaźnika ogłaszanego w komunikacie Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego lub (b) przez wskazanie innej podstawy, w szczególności wykazu rodzajów materiałów lub kosztów, w przypadku których zmiana ceny uprawnia strony umowy do żądania zmiany wynagrodzenia, (3) sposób określenia wpływu zmiany ceny materiałów lub kosztów na koszt wykonania zamówienia oraz określenie okresów, w których może następować zmiana wynagrodzenia wykonawcy, (4) maksymalna wartość zmiany wynagrodzenia, jaką dopuszcza Zamawiający w efekcie zastosowania postanowień o zasadach wprowadzania zmian wysokości wynagrodzenia, będzie wynosić 25% ceny ofertowej netto,
· zmiany wysokości minimalnego wynagrodzenia za pracę albo wysokości minimalnej stawki godzinowej, ustalonych na podstawie Ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracę,
· zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokości stawki składki na ubezpieczenia społeczne lub ubezpieczenie zdrowotne,
· zasad gromadzenia i wysokości wpłat do pracowniczych planów kapitałowych, o których mowa w Ustawie z dnia 4 października 2018 r. o pracowniczych planach kapitałowych
- o ile zmiany wymienione w niniejszym ustępie będą miały wpływ na koszty wykonania zamówienia przez Wykonawcę;
12.1.5. zmiany wymienione w Sekcji 3.2.4. pkt 4) lit. b-e Wytycznych dotyczących kwalifikowalności wydatków na lata 2021-2027.
12.2. Wynagrodzenie za prace uzupełniające i dodatkowe będzie ustalane w trakcie negocjacji z Wykonawcą. 
12.3. Zamawiający przewiduje również możliwość dokonywania nieistotnych zmian postanowień zawartej Umowy w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Wykonawcy.
12.4. Zamawiający dopuszcza możliwość zmiany umowy w przypadku wystąpienia innej okoliczności prawnej, ekonomicznej lub technicznej, skutkującej niemożliwością  wykonania lub należytego wykonania zamówienia zgodnie z warunkami określonymi przez Zamawiającego.
12.5. Zmiany Umowy wprowadzane będą w formie aneksu podpisanego przez obie strony, a możliwość ich wprowadzenia uzależniona jest od akceptacji przez Zamawiającego. Zastrzega się możliwość inicjowania zmian wyłącznie na pisemny wniosek Wykonawcy lub Zamawiającego.

	XIII. POZOSTAŁE INFORMACJE 



13.1. Zamawiający informuje, że umowa zawarta w wyniku przeprowadzenia niniejszego postępowania będzie miała charakter warunkowy, tj. zostanie zawarta jedynie w przypadku złożenia wniosku o dofinansowanie na projekt. 
13.2. Zamawiający zastrzega sobie możliwość zmiany lub uzupełnienia treści Zapytania ofertowego przed upływem terminu na składanie ofert. Informacja o wprowadzeniu zmiany lub uzupełnieniu treści Zapytania ofertowego zostanie opublikowana w miejscach publikacji zapytania. 
13.3. Jeżeli wprowadzone zmiany lub uzupełnienia treści Zapytania ofertowego będą wymagały zmiany treści ofert, Zamawiający przedłuży termin składania ofert o czas potrzebny na dokonanie zmian w ofercie.
13.4. W przypadku rozbieżności pomiędzy treścią ogłoszenia widniejącą w formularzu Bazy Konkurencyjności a treścią załącznika „Zapytanie ofertowe” pierwszeństwo ma treść załącznika „Zapytanie ofertowe”. W przypadku rozbieżności pomiędzy treścią załącznika „Zapytanie ofertowe” a treścią pozostałych załączników do ogłoszenia wiążąca jest treść załącznika „Zapytanie ofertowe”.
13.5. Oferent ponosi wszelkie koszty związane z przygotowaniem i złożeniem oferty.
13.6. Jeżeli Oferent przedstawia w ofercie informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, winien jednoznacznie wskazać, które sekcje oferty stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa i nie mogą być ujawniane podmiotom trzecim.
13.7. Oferent składający ofertę pozostaje nią związany przez okres 60 dni, licząc od dnia upływu terminu składania oferty. Oferent może z własnej inicjatywy lub na prośbę Zamawiającego przedłużyć okres związania ofertą.
13.8. W wyniku postępowania Zamawiający może zawrzeć Umowę na realizację przedmiotu zamówienia z Wykonawcą, którego oferta zostanie uznana za najkorzystniejszą. Wybór oferty najkorzystniejszej nie oznacza zaciągnięcia zobowiązania przez Zamawiającego do zawarcia Umowy z Wykonawcą.
13.9. Zamawiający zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy zamówień dodatkowych, nieobjętych Zamówieniem podstawowym, w wysokości nieprzekraczającej 50% wartości Przedmiotu Zamówienia podstawowego, niezbędnych do jego prawidłowego wykonania i wynikających m.in.:
- z przyczyn technicznych lub gospodarczych oddzielenie zamówienia dodatkowego 
od Przedmiotu Zamówienia podstawowego wymagałoby poniesienia niewspółmiernie wysokich kosztów,
- wykonanie Przedmiotu Zamówienia podstawowego jest uzależnione od wykonania zamówienia dodatkowego.
13.10. Zamawiający zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy zamówienia uzupełniającego (zgodnego z opisem przedmiotu zamówienia podstawowego) w wysokości nieprzekraczającej 50% wartości zamówienia podstawowego określonej w umowie zawartej z Wykonawcą.
13.11. DANE OSOBOWE
W odniesieniu do danych osobowych zawartych w ofertach Zamawiający z chwilą złożenia oferty stanie się administratorem tych danych w rozumieniu art. 4 pkt 7 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE („RODO”). Zamawiający będzie przetwarzał te dane w celu oceny ofert, zawarcia umowy z wybranym Wykonawcą oraz na potrzeby realizacji zawartej umowy, tj. na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b) RODO.
Zamawiający będzie przekazywał dane osobowe zawarte w złożonych ofertach, na podstawie właściwych przepisów prawa, upoważnionym organom i instytucjom uprawnionym do dokonywania kontroli projektów współfinansowanych ze środków pochodzących z budżetu Unii Europejskiej. Dane te zostaną przekazane w szczególności Instytucji Pośredniczącej – Narodowemu Centrum Badań i Rozwoju, zaś ich administratorem będzie minister właściwy ds. rozwoju na podstawie art. 71 ust. 1. Informacja dotycząca zakresu przetwarzania danych przez właściwe instytucje znajduje się na stronie: https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/ogolne-zasady-przetwarzania-danych-osobowych-w-ramach-funduszy-europejskich/.
Zamawiający będzie przetwarzał dane osobowe w okresie, w jakim jest on zobowiązany z mocy właściwych przepisów prawa do przechowywania dokumentacji związanej z projektem współfinansowanym z budżetu UE. Okres przechowywania danych wynosi 10 lat od zakończenia roku, w którym umowa zostanie zakończona. Oferent ma prawo do dostępu do swoich danych osobowych, ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania, wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych z siedzibą w Warszawie, przy ul. Stawki 2, listownie: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa lub przez elektroniczną skrzynkę podawczą dostępną na stronie https://www.uodo.gov.pl/pl/p/kontakt. 
Podanie danych osobowych przez Wykonawcę jest warunkiem udziału w postępowaniu. 
13.12. Zamawiający zastrzega, że:
· ma prawo nie dokonać wyboru żadnej ze złożonych Ofert,
· ma możliwość unieważnienia Postępowania ofertowego w dowolnym terminie bez podania przyczyny lub uprzedniego poinformowania Oferentów,
· ma prawo zmienić lub uzupełnić dokumenty wchodzące w skład Zapytania ofertowego, które staną się jego integralną częścią,
· może przedłużyć termin składania ofert,
· ma prawo rozwiązać umowę warunkową w przypadku nieotrzymania dofinansowania na projekt,
przy czym z powyższych tytułów nie przysługują Oferentowi w stosunku do Zamawiającego żadne roszczenia.

	XIV. WYKAZ ZAŁĄCZNIKÓW 



Załącznikami do niniejszego Zapytania Ofertowego są następujące dokumenty: 

	Oznaczenie załącznika
	Nazwa Załącznika

	Załącznik nr 1
	Wzór formularza oferty 

	Załącznik nr 2
	Wzór umowy o zachowaniu poufności
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