Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez E PA R P
dla Nowoczesnej Gospodarki - Polska Unie Europejska

Grupa PFR

Biatystok, 27 wrzesnia 2024 r.

ZAPYTANIE OFERTOWE nr 2024-20323-199580

Ustuga CRO eksperymentu medycznego oraz badania rejestracyjnego
PIVOTAL STUDY urzadzenia BRAINmed do pomiaru utlenowania kory
madzgowej

na potrzeby realizacji projektu pt.

BRAINmed - kompaktowe urzqdzenie klasy medycznej do nieinwazyjnego pomiaru utlenowania kory
modzgowej w jednostkach bezwzglednych na ktdrego realizacje ubiegamy sie o dofinansowanie z Unii
Europejskiej w ramach Dziatania Sciezka SMART w ramach Programu Fundusze Europejskie dla
Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027

l. Zamawiajacy:

BRAIN OPTICS Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia
15-336 Biatystok, ul. Kredytowa 28

NIP: 5423384476, REGON 384889250

1. Opis przedmiotu zamodwienia

Kod CPV:
73110000-6 Ustugi badawcze
73000000-2 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze

Przedmiotem zamowienia jest ustuga CRO do przeprowadzenia eksperymentu medycznego oraz
badania rejestracyjnego: PIVOTAL STUDY urzadzenia do pomiaru utlenowania mdézgu w jednostkach
bezwzglednych.

Urzadzenie ma by¢ przystosowane do stosowania miedzy innymi na oddziatach rehabilitacji
neurologicznej u pacjentéw po przebytych urazach mdzgu w szczegdlnosci udarach do oceny funkcji
kory mézgowej w procesie rekonwalescenc;ji.

Celem badania jest uzyskanie miary aktywnosci kory mdzgowej w trakcie rehabilitacji miedzy innymi
w ramach neurotreningu (ang. neurofeedback) oraz ¢wiczen na urzadzeniach rehabilitacyjnych.
Neurotrening polega na wyobrazaniu przez pacjenta wykonywania ruchu, gdzie intensywnosc
odpowiedzi kory mézgowej na zadane wyobrazenie moze by¢ wykazywana przez badane urzadzenie.

CRO bedzie odpowiedzialne za: zaprojektowanie, rejestracje, monitorowanie, archiwizacje i analize
danych klinicznych z opracowaniem raportu koricowego z badania klinicznego do oceny klinicznej
wyrobu do jego rejestracji.

Zamawiajgcy (SPONSOR) bedzie odpowiedzialny za: koszty osrodkéw klinicznych realizujgcych
badania, w tym rekrutacje pacjentéw, przeprowadzenie analizy statystycznej na podstawie zatozen i
planu opracowanego przez CRO, ubezpieczenie osrodkow klinicznych oraz pacjentow.
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Zamawiajgcy nie dokonat wyboru osrodkéw biorgcych udziat w badaniu. Zamawiajacy nie wyklucza
udziatu w badaniu osrodkdéw zagranicznych.

Realizacja ustugi bedzie obejmowata nastepujgce fazy przed i po uzyskaniu zgody Komisji Bioetycznej
(KB) oraz Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(URPL):

1. Przygotowanie dokumentacji do rejestracji badania, w szczegdlnosci:

a. protokot badania klinicznego wraz ze streszczeniem (eksperyment medyczny, badanie kliniczne
rejestrowane)

b. broszure badacza (do badania klinicznego rejestrowanego)

C. informacje dla pacjenta z formularzem zgody (eksperyment medyczny, badanie kliniczne
rejestrowane)

d. whiosek w jezyku polskim i angielskim wraz z listami przewodnimi (eksperyment medyczny,
badanie kliniczne rejestrowane)

e. przedtozenie kompletu dokumentow w celu uzyskania zgody KB i URPL wraz z udzielaniem

odpowiedzi na pytania i wezwania do uzupetnienia dokumentacji, nadzorowaniem postepu procesu
etc.) (eksperyment medyczny — KB oraz notyfikacja tj. przekazanie do wiadomosci URPL, badanie
kliniczne rejestrowane — KB i URPL)

2. Feasibility oSrodkow:

a. formularz feasibility obejmujacy (eksperyment medyczny, badanie kliniczne rejestrowane)

b. przeprowadzenie procesu feasibility osrodkéw (3 wtgczone/10 do ewaluacji) (eksperyment
medyczny, badanie kliniczne rejestrowane)

C. zebranie z o$rodkéow kluczowych dokumentéw (3 wtaczone/10 do ewaluacji) (eksperyment
medyczny, badanie kliniczne rejestrowane)

d. raport podsumowujacy proces feasibility osrodkow (eksperyment medyczny, badanie kliniczne
rejestrowane)

3. Dokumentacja badania, w szczegdlnosci: przygotowanie, nadzor oraz przygotowanie do

archiwizacja badania: dokumentacja badania (eTMF), dokumentacja osrodkéw (ISF= Investigator Site
File), Karta Obserwacji Pacjenta (CRF= Case Report From) w formie papierowej) (eksperyment
medyczny, badanie kliniczne rejestrowane)

4, Statystyka i zarzgdzanie danymi:

a. zatozenia statystyczne do projektu badania (eksperyment medyczny, badanie kliniczne
rejestrowane)

b. przygotowanie planu zarzadzania danych, weryfikacja bazy i danych (eksperyment medyczny,
badanie kliniczne rejestrowane)

C. opracowanie list randomizacyjnych i instrukcji randomizacji (w zaleznosci od zatozen finalnych
protokotow eksperymentu medycznego i badania klinicznego rejestrowanego)

d. wdrozenie systemu randomizacji dla kazdego osrodka (w zaleznosci od zatozer finalnych
protokotow eksperymentu medycznego i badania klinicznego rejestrowanego)

e. czyszczenie i analiza koricowa oraz posrednia danych po wiaczeniu 30% pacjentéw (na etapie

eksperymentu medycznego czyszczenie i analiza koricowa, na etapie badania klinicznego
rejestrowanego posrednia po wigczeniu 30% pacjentow oraz koricowa analiza i czyszczenie danych)

5. Nadzér nad osrodkami:

a. przygotowanie planu nadzoru i komunikacji w badaniu CRO vs SPONSOR (eksperyment
medyczny, badanie kliniczne rejestrowane)

b. przygotowanie instrukcji, wzoréw oraz procedur zgtaszania i postepowania w przypadku
wystgpienia odchylen od Protokotu (eksperyment medyczny, badanie kliniczne rejestrowane)

C. przygotowanie planu zarzgdzania jakoscig w badaniu (badanie kliniczne rejestrowane)
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d. rejestracja zmian w dokumentacji badania do organéw regulatorowych (URPL i KB)-
amendments (eksperyment medyczny, badanie kliniczne rejestrowane)
e. raport roczny z postepu badania do URPL i KB (badanie kliniczne rejestrowane, a jezeli

regulamin KB bedzie wymagat raportow rocznych np. w przypadku jego wydtuzenia takze w trakcie
trwania eksperymentu medycznego)

6. Monitorowanie:

a. przygotowanie planu monitorowania badania (eksperyment medyczny, badanie kliniczne
rejestrowane)

b. wizyty inicjujgce dla kazdego osrodka (3), monitorujgce (10 na osrodek), zamykajgce (3)
(eksperyment medyczny, badanie kliniczne rejestrowane)

C. nadzor monitora nad osrodkami pomiedzy wizytami (remote monitoring) (eksperyment
medyczny, badanie kliniczne rejestrowane)

7. Monitorowanie bezpieczenstwa — incydentow medycznych (po stronie CRO), reklamacji
technicznych urzadzenia (po stronie Sponsora):

a. przygotowanie Planu Zarzgdzania Bezpieczeristwem — wsparcie CRO (eksperyment medyczny,
badanie kliniczne rejestrowane)

b. zarzadzanie i nadzér nad procesem raportowania zdarzen (eksperyment medyczny, badanie
kliniczne rejestrowane)

C. zgtaszania SAE/SUSAR (eksperyment medyczny, badanie kliniczne rejestrowane)

d. Raporty roczne (badanie kliniczne rejestrowane, a jezeli requlamin KB bedzie wymagat
raportéw rocznych np. w przypadku jego wydtuzenia takze w trakcie trwania eksperymentu
medycznego)

8. Raport konicowy (przygotowanie i ztozenie do organéw regulatorowych i Komisji Biotycznej)

(eksperyment medyczny, badanie kliniczne rejestrowane)

Szacunkowa liczba osdb biorgcych udziat w eksperymencie medycznym: 30 oséb
Szacunkowa liczba osdb biorgcych udziat w badaniu rejestrowanym: 110 oséb

I1l. Warunki w zakresie wiedzy i doswiadczenia oraz sposobu dokonywania oceny ich spetnienia

1. Wiedza i doswiadczenie:

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca wykaze posiadanie wiedzy i doswiadczenia
zwigzanego z wykonaniem co najmniej jednej ustugi CRO (Contract Research Organization) badania
klinicznego wyrobu medycznego zakonczonego sukcesem tj. rejestracjg wyrobu na podstawie danych
z badania w ocenie klinicznej wyrobu klasy IIA lub IIB lub Il w okresie ostatnich 5 lat przed uptywem
terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy w tym okresie.

Ocena spetniania w/w warunkéw dokonana zostanie zgodnie z formutg ,spetnia — nie spetnia” w
oparciu o informacje zawarte w oswiadczeniach i dokumentach wyszczegdlnionych w rozdziale VIl
niniejszego zapytania tj. zataczniku nr 3 - Wykaz ustug

2. Osoby zdolne do wykonania zamdwienia:

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca dysponuje zespotem sktadajgcym sie z
nastepujacych osob:
a) monitor badan klinicznych/ekspert ds. nadzoru nad PV posiadajgcy min. 2 letnie
doswiadczenie w monitorowaniu wyrobow medycznych
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b) ekspert do zarzgdzania bazg danych posiadajgcy min. roczne doswiadczenie w projektowaniu
baz danych do badan klinicznych wyrobéw medycznych

c) statystyk — min. 2 letnie doswiadczenie w prowadzeniu i nadzorowaniu analiz statystycznych
w badaniach klinicznych z wyrobami medycznymi

d) pisarz medyczny - min. 3 lata doswiadczenia w pisaniu dokumentacji do badan wyrobdéw
medycznych

e) ekspert ds. projektowania badan klinicznych i wyrobow medycznych posiadajgcy min. 3 letnie
doswiadczenie w projektowaniu badan klinicznych wyrobéw medycznych oraz rejestracji i
projektowaniu wyrobdw medycznych klasy llA, 1IB, Il (Zamawiajgcy nie ma pewnosci co do
klasyfikacji urzadzenia

Ocena spetniania w/w warunkéw dokonana zostanie zgodnie z formutg ,spetnia — nie spetnia”
w oparciu o informacje zawarte w oswiadczeniach i dokumentach wyszczegdlnionych w rozdziale VIII
niniejszego zapytania tj. zatgczniku nr 4 - Wykaz oséb zdolnych do wykonania zamodwienia

Wykonawca moze polegac na wiedzy i doswiadczeniu, potencjale technicznym, osobach zdolnych do
wykonania zamdwienia, zdolnosciach finansowych lub ekonomicznych innych podmiotéw o ile
udowodni Zamawiajgcemu, ze bedzie dysponowat tymi zasobami w trakcie realizacji zamdwienia,
w szczegdlnosci przedstawiajgc zobowigzanie pisemne tych oséb/podmiotéw do oddania mu do
dyspozycji niezbednych zasobéw na potrzeby wykonania zamdwienia, przy czym kazda zmiana w tym
zakresie wymaga akceptacji Zamawiajgcego w formie aneksu do umowy. Z zobowigzania lub innych
dokumentdéw potwierdzajgcych udostepnienie zasobdw przez inne osoby/podmioty musi bezspornie
i jednoznacznie wynika¢ w szczegdlnosci:

a. zakres dostepnych Wykonawcy zasobdw innego podmiotu, sposdb wykorzystania

zasobdéw innego podmiotu przez Wykonawce przy wykonywaniu zamédwienia
b. charakter stosunku, jaki bedzie tgczyt Wykonawce z innym podmiotem/osobg
c. zakresiokres udziatu innej osoby/podmiotu przy wykonywaniu zamodwienia.

IV: Kryteria oceny ofert, informacja o wagach punktowych/procentowych przypisanych do
poszczegdlnych kryteriow oceny oferty oraz opis sposobu przyznawania punktacji za spetnienie
danego kryterium oceny oferty

Ocena ofert zostanie dokonana na podstawie nastepujacych kryteridow:

Lp. Opis kryteriow Znaczenie
1 Cena netto 100

1. Przy ocenie ofert, warto$¢ wagowa wyrazona w procentach, bedzie wyrazona w punktach
(1% = 1 pkt).
2. Punkty przyznane danej ofercie zostang obliczone wg ponizszego wzoru:

Gdzie:
W — ocena kornicowa oferty — to suma punktow uzyskanych za wszystkie kryteria
Wpc - ilos¢ punktéw uzyskanych w kryterium ,,cena”
3. Wartos$¢ punktowa ceny bedzie obliczona z doktadnoscia do dwdch miejsc po przecinku,

maksymalng ilo$¢ punktéw otrzyma oferta z najnizszg ceng, pozostatym Wykonawcom
przyznana zostanie odpowiednio mniejsza liczba punktow, dokonana na podstawie
matematycznego wyliczenia z nastepujacego wzoru:
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cena oferty najnizszej
Wpc = x 100
cena oferty badanej
Maksymalna ilos¢ punktéw do zdobycia dla kryterium cena wynosi 100 pkt.

4. Wybdr oferty zostanie przeprowadzony wytgcznie w oparciu o przedstawione wyzej kryterium,
za ofertg najkorzystniejsza zostanie uznana oferta, ktéra uzyskata najwigkszg ilo$¢ pkt. sposréd
ofert waznych.

5. Zamawiajgcy ma mozliwosé poprawy oczywistych omytek zawartych w tresci oferty.

6. W cenie ofertowej powinny by¢ zawarte wszystkie naleznosci publicznoprawne obcigzajace
Wykonawce.

7. Cena podana w ofercie winna obejmowac wszystkie koszty i sktadniki zwigzane z wykonaniem
zamowienia oraz warunkami stawianymi przez Zamawiajgcego.

8. Cena oferty musi by¢ podana w PLN cyfrowo i stownie, z doktadnoscig do dwéch miejsc po
przecinku, z wyodrebnieniem naleznego podatku VAT - jezeli wystepuje. Dopuszcza sie
ztozenie oferty w innej walucie (np. EUR, USD) wéwczas do ustalenia wartosci przyjety zostanie
kurs sprzedazy danej waluty NBP (Narodowego Banku Polskiego) z dnia poprzedzajgcego dzien
sktadania ofert.

V. Termin i sposdb sktadania ofert: oferte nalezy ztozy¢ do 08 pazdziernika 2024 r.

Oferte cenowg nalezy ztozy¢ poprzez Baze Konkurencyjnosci.

VI. Termin_wykonania zamdwienia: okoto 24 miesigce, szacunkowy czas rozpoczecia ustugi: Il
kwartat 2026 r.

VII. Informacja na temat zakazu konfliktu intereséw

Zamodwienie nie moze zosta¢ udzielone podmiotom powigzanym osobowo lub kapitatowo z
Zamawiajgcym (przedsiebiorstwem Brain Optics Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig). Przez
powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajacym lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujgcymi w imieniu beneficjenta czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem
procedury wyboru wykonawcy a wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spoétce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spoétki osobowej, posiadaniu co
najmniej 10% udziatow lub akcji (o ile nizszy préb gnie wynika z przepisdw prawa), petnieniu
funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, pethomocnika,

b) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienistwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia,
lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli albo pozostawaniu we
wspdlnym pozyciu z wykonawcy, jego zastepca prawnym lub cztonkami organdow
zarzadzajacych lub organdw nadzorczych wykonawcédw ubiegajacych sie o udzielenie
zamowienia

c) pozostawaniu z wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje
uzasadniona watpliwos$¢ co do ich bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku z postepowaniem
o udzielenie zamédwienia.
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Ocena spetniania w/w warunkéw dokonana zostanie zgodnie z formutg ,spetnia — nie spetnia” w
oparciu o informacje zawarte w oswiadczeniach i dokumentach wyszczegdlnionych w rozdziale VIl
niniejszego zapytania tj. zatgczniku nr 2 — Oswiadczenie Wykonawcy o braku powigzan z Zamawiajgcym

VIIl. Wykaz dokumentdw i oswiadczen jakie majg dostarczyé Wykonawcy:

a) wypetniona i podpisana oferta wg wzoru stanowigcego zatgcznik nr 1 do niniejszego zapytania
oraz oswiadczenie o braku powigzan z Zamawiajgcym stanowigce zatgcznik nr 2 do niniejszego
zapytania

b) wypetniony i podpisany wykaz ustug wg wzoru stanowigcego zatgcznik nr 3 do niniejszego
zapytania ofertowego

c) wypetniony i podpisany wykaz oséb zdolnych do wykonania zamdwienia wg wzoru
stanowigcego zatacznik nr 4 do niniejszego zapytania ofertowego

d) zgoda na przetwarzanie danych osobowych Wykonawcy, zgodne z wzorem stanowigcym
Zatgcznik nr 5 do niniejszego zapytania ofertowego — dotyczy wykonawcéw bedgcych osobami
fizycznymi, w tym osobami fizycznymi prowadzgcymi dziatalno$¢ gospodarczg,

e) petnomocnictwo — jezeli dotyczy

Wykonawca moze zastrzec w ofercie informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepiséw o zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji (nie jest mozliwe zastrzezenie ceny oraz nazwy i
adresu Wykonawcy). W tym celu jest zobowigzany nie pdzniej niz w terminie sktadania ofert zastrzec,
ze nie mogg by¢ one udostepniane oraz wykazaé, ze zastrzezone informacje stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa. Dokumenty stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa, w celu zachowania ich
poufnosci, nalezy umiesci¢ w odrebnej kopercie lub teczce niz oferta, z dopiskiem ,Objete tajemnicy
przedsiebiorstwa — nie udostepnia¢ osobom trzecim”.

W przypadku sktadania oferty przez Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia,
nalezy dotgczy¢ petnomocnictwo do reprezentowania wszystkich Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych
sie o udzielenie zamdwienia, ewentualnie umowe o wspdtdziataniu, z ktorej bedzie wynikaé
przedmiotowe petnomocnictwo oraz solidarna odpowiedzialno$¢ wykonawcow. Petnomocnik moze
by¢ ustanowiony do reprezentowania Wykonawcow w postepowaniu albo reprezentowania w
postepowaniu i zawarcia umowy.

Wszelka dokumentacja wymaga ztozenia podpiséw przez osoby upowaznione do reprezentacji w
imieniu  Wykonawcy/Wykonawcéw, przy czym dopuszcza sie ztozenie podpiséw przez
petnomocnika/petnomocnikdw, w takim przypadku nalezy ztozy¢ petnomocnictwo.

IX. Okreslenie warunkdéw istotnych zmian umowy zawartej w wyniku przeprowadzonego
postepowania o udzielenie zamdéwienia w tym informacja o zamoéwieniach dodatkowych i
uzupetniajgcych

1. Dopuszczalne sg zmiany w zakresie przedmiotu umowy - jezeli zmiany sg korzystne dla
Zamawiajgcego lub wywotane okolicznosciami, ktorych nie mozina byto przewidzie¢ w
momencie sktadania oferty, o ile nie zwiekszajg wynagrodzenia Umowy

2. Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej Umowy
w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonat wyboru Wykonawcy w zakresie:

1) Terminu realizacji umowy na skutek:
a) zmian bedacych nastepstwem okolicznosci niemozliwych do okreslenia przed

podpisaniem Umowy,
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h)
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modyfikacji rozwigzan technicznych zwigzanych z wynikami prac badawczych,
zmian bedacych nastepstwem dziatania organéw nadzorczych

klesk zywiotowych, strajkow, epidemii i zwigzanych z tym ograniczen, probleméw
utrudniajgcych terminowa realizacje umowy

wystgpity zjawiska zwigzane z dziataniem sity wyzszej

braku srodkow finansowych na realizacje zamdwienia

zmiany bedgce nastepstwem okolicznosci lezgcych po stronie Zamawiajgcego, w
szczegblnosci dostepnos¢ miejsc realizacji badan, mediéw niezbednych do
poprawnego dziatania przedmiotu zamdwienia itp.

zmiany bedace nastepstwem dziatania organdéw administracji, w szczegdlnosci
odmowa lub opdzZnienie wydania przez organy administracji wymaganych decyzji,
zezwolen i innych uzgodnien

inne przyczyny zewnetrzne niezalezne od Zamawiajgcego oraz Wykonawcy,
skutkujgce niemozliwoscig prowadzenia prac np. awarie urzadzen lub instalacji,
medidw, ktdrych wystgpienie jest réwniez niezalezne od cztowieka, wydtuzony
czas realizacji badan, rekrutacji, wyboru osrodkéw, budowy prototypow,
przedtuzajgca sie procedura wyboru oferty najkorzystniejszej, podpisania umowy
itp.

problemy z rekrutacjg oséb do prowadzenia badan

wystgpienia innych okolicznosci zewnetrznych niezaleznych od Zamawiajgcego
i/lub Wykonawcy.

Kazdorazowo zakres zmiany terminu Wykonania Umowy winien by¢ adekwatny do przyczyny
powstania koniecznosci jego dokonania, a wymiar (zakres zmiany terminu) powinien
uwzgledniad czas trwania przeszkody i wykonania niezbednych prac w sposéb nalezyty.
2) Sposobu spetnienia $wiadczenia:

a) Zmiany techniczne i technologiczne, a w szczegdlnosci:

e koniecznosci zrealizowania przedmiotu Umowy przy zastosowaniu innych

rozwigzan ze wzgledu na zmiany obowigzujgcego prawa albo postep
techniczny lub technologiczny, przy czym kazda taka zmiana wymaga zgody
Zamawiajgcego

e wystgpienia niebezpieczenstwa kolizji z planowanymi lub rdwnolegle

prowadzonymi przez Zamawiajgcego lub osrodkami biorgcymi udziat w
badaniu w miejscu realizacji przedmiotu umowy, w zakresie niezbednym do
unikniecia lub usuniecia tych kolizji,

e konieczno$¢ zrealizowania projektu przy zastosowaniu innych rozwigzan w

sytuacji, gdyby zastosowanie przewidzianych rozwigzan  grozito
niewykonaniem lub wadliwym wykonaniem projektu,

e konieczno$¢ realizacji umowy przy zastosowaniu innych rozwigzan

technicznych lub technologicznych wynikajgcych ze zmiany obowigzujgcego
prawa badz decyzji organdéw nadzorczych

Zmiany bedg wprowadzane wytgcznie w zakresie umozliwiajgcym oddanie przedmiotu
umowy do uzytkowania, a Zamawiajgcy moze ponie$¢ ryzyko zwiekszenia
wynagrodzenia z tytutu takich zmian wytacznie do kwoty rownej zwiekszonym z tego
powodu kosztom

b) zmiana Podwykonawcy z powodu innych zdarzen, tj. np. rozwigzanie umowy faczacej
go z Wykonawcy, jego likwidacja, nienalezyta staranno$¢ stwierdzona przez
Zamawiajgcego
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c) w przypadku koniecznosci realizacji w drodze odrebnej umowy prac powigzanych z
przedmiotem niniejszej umowy w celu skoordynowania prac i uwzglednienia
wzajemnych powigzan. Zmiana moze powodowac konieczno$é¢ wydtuzenia terminu
realizacji o okres niezbedny do wykonania prac powigzanych z przedmiotem niniejszej
umowy, realizowanych w drodze odrebnej umowy

3. Strony przewidujg mozliwosci zmiany postanowien umowy, gdy nastgpi:

1)

2)

8)

zmiana w wysokosciach i sposobie ptfatnosci naleznosci publiczno-prawnych poprzez
dostosowanie tresci Umowy do obowigzujgcych przepisow,

koniecznosci wprowadzenia zmian w dokumentacji lub opisie przedmiotu zamdwienia,
bedacych podstawag realizacji przedmiotu umowy, spowodowanych btedami, zmianami w
przepisach prawa, normach i standardach lub zmiang wiedzy technicznej lub zmiang
funkcji uzytkowej,

zmiany harmonogramu rzeczowo-finansowego,

zmiana sposobu rozliczania umowy lub dokonywania ptatnosci na rzecz Wykonawcy na
skutek zmian zawartej przez Zamawiajgcego umowy o dofinansowanie projektu lub
wytycznych dotyczgcych realizacji projektu

zmiana sposobu finansowania

zmiany rozliczen, dokonywania ptatnosci, wymagajg zgody Zamawiajgcego

rezygnacja przez Zamawiajgcego z realizacji czesci przedmiotu umowy, zaréwno z danej
czes$ci zamdwienia/pozycji w obrebie danej czesci zamdwienia/pozycji - w takim
przypadku wynagrodzenie przystugujgce Wykonawcy zostanie pomniejszone, przy czym
Zamawiajgcy zaptaci za wszystkie spetnione $wiadczenia oraz udokumentowane i
uzasadnione koszty tj. dotyczace danego etapu prowadzenia badan; Zamawiajacy
dopuszcza mozliwos$¢ rezygnacji z catosci zamdwienia (np. w przypadku gdy nie powstang
prototypy niezbedne do prowadzenia badan o zatozonych parametrach) rezygnacji z
badania rejestracyjnego po przeprowadzonym eksperymencie medycznym.

w zakresie przedmiotu umowy, terminu realizacji i wynagrodzenia, jednak nie
powodujgcego zwiekszenia wartosci umowy - w przypadku, gdy koniecznosc
wprowadzenia zmian bedzie nastepstwem postanowien innych umdw majgcych
bezposredni zwigzek z niniejszg umowg, w tym umow zawartych pomiedzy Zamawiajgcym
a instytucjami nadzorujgcymi realizacje projektu lub instytucjg udzielajgcego
finansowania przedmiotu umowy w ramach ktérego realizowana jest niniejsza umowa lub
nastepstwem zmian w tych umowach lub koniecznoscig dostosowania przedmiotu umowy
do innych systemdw informatycznych z ktérymi ma wspodtpracowadé, czego nie mozna byto
przewidzie¢ w momencie sktadania oferty.

4. Strony przewidujg mozliwo$¢ zmiany postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci
oferty w przypadku, gdy:

(1) zmiany dotyczg realizacji dodatkowych ustug od dotychczasowego Wykonawcy,
nieobjetych zamoéwieniem podstawowym, o ile staty sig niezbgdne i zostaty spetnione
tacznie nastepujgce warunki:

(a) zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddw ekonomicznych lub
technicznych, w szczegdlnosci dotyczgcych zamiennosci lub interoperacyjnosci
ustug zamdwionych w ramach zamdwienia podstawowego,

(b) zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos$¢ Ilub znaczne
zwiekszenie kosztow dla Zamawiajacego,

(c) warto$é zmian nie przekracza 50% wartosci zamoéwienia okreslonej pierwotnie w
umowie

(2) zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy i zostaty spetnione
tacznie nastepujgce warunki:
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(a) konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktorych
Zamawiajacy, dziatajac z nalezytg starannoscig, nie mogt przewidziec,

(b) wartosc zmiany nie przekracza 50% wartosci zaméwienia okreslonej pierwotnie w

umowie
(3) Wykonawce, ktéremu Zamawiajacy udzielit zamoéwienia, ma zastgpi¢ nowy
Wykonawca:

(a) wyniku sukcesji, wstepujgc w prawa i obowigzki wykonawcy, w nastepstwie
przejecia, potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji,
dziedziczenia lub nabycia  dotychczasowego wykonawcy lub jego
przedsiebiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia warunki udziatu w postepowaniu
oraz nie pocigga to za sobg innych istotnych zmian umowy, a takze nie ma na celu
unikniecia stosowania zasady konkurencyjnosci, lub

(b) w wyniku przejecia przez zamawiajgcego zobowigzan wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow — w przypadku zmiany podwykonawcy, zamawiajgcy moze
zawrze¢ umowe z nowym podwykonawcyg bez zmiany warunkow realizacji
zamowienia z uwzglednieniem dokonanych pfatnosci z tytutu dotychczas
zrealizowanych prac.

(4) Zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy, a fgczna wartos¢ zmian
jest mniejsza niz 140000 EUR (wg S$redniego kursu PLN w stosunku do EUR
stanowigcego podstawe przeliczania zamowien zamieszczanego na stronie
internetowej Urzedu Zamoéwien Publicznych, w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” oraz zamieszczany na stronie internetowej
Urzedu Zamowien Publicznych) i jednoczesnie jest mniejsza od 10% wartosci
zamowienia okreslonej pierwotnie w umowie.

Strony przewidujg mozliwos$¢ udzielenia zamdwien uzupetniajgcych (tj. ustug polegajacych na

powtérzeniu podobnych ustug w ciggu 3 lat od udzielenia zamdwienia podstawowego) do 20%

wartosci zamdwienia podstawowego.

W sytuacji, gdy zmiana jest wymuszona uchybieniem czy naruszeniem Umowy przez

Wykonawce, koszty dodatkowe zwigzane z takimi zmianami ponosi Wykonawca.

Wszystkie sytuacje okreslone powyzej stanowig katalog zmian, na ktére Zamawiajgcy moze

wyrazi¢ zgode. Nie stanowig jednoczes$nie zobowigzania do wyrazenia takiej zgody.

Wprowadzenie zmian postanowien zawartej umowy wymaga:

1) zgodnego oswiadczenia stron,
2) zachowania formy pisemnej w postaci aneksu pod rygorem niewaznosci.

Nie stanowi zmiany umowy w szczegdlnosci:

1) Zmiany w sytuacji prawnej Stron skutkujgcej sukcesjg generalng lub zmiana danych
zwigzanych z obstugg administracyjno-organizacyjng Umowy (np. zmiana nr rachunku
bankowego),

2) Zmiany danych teleadresowych, zmiany oséb wskazanych do kontaktéow miedzy Stronami.

X. Uwagi koicowe:

1) Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo odstgpienia bgdZ uniewaznienia zapytania ofertowego

2) Zamawiajacy dokona wyboru Wykonawcy i zawrze umowe warunkowg tj. bedzie zwigzany
postepowaniem jedynie w przypadku zfozenia wniosku o dofinansowanie skutkujgcego
podpisaniem umowy z PARP o dofinansowanie projektu.

3) Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odstgpienia od zawarcia umowy w sytuacji wycofania sie z
realizacji projektu, w przypadku zaistnienia okolicznosci nieznanych Zamawiajgcemu w dniu
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sporzgdzania niniejszego zapytania Ofertowego lub gdy realizacja projektu nie bedzie lezata w
interesie ogdlnospotecznym lub publicznym.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo sprawdzania w toku oceny ofert wiarygodnosci
przedstawionych przez Oferentéw dokumentow, wykazéw, danych i informacji.

Zamawiajgcy wykluczy z postepowania Oferentéw, ktérzy ztozg oferte niezgodng z prawda
(poswiadcza nieprawdziwe informacje). Oferte Oferenta wykluczonego
z postepowania uznaje sie za odrzucona.

Oferenci uczestniczg w postepowaniu ofertowym na wtasne ryzyko i koszt, nie przystugujg im
zadne roszczenia z tytutu odstgpienia przez Zamawiajgcego od postepowania ofertowego.

Ocena zgodnosci ofert z wymaganiami Zamawiajgcego przeprowadzona zostanie na podstawie
analizy dokumentdow i materiatow, jakie Oferent zawart w swej ofercie i zatgcznikach wg wzoréw
zawartych w zatacznikach nr 1,2,3,4 do zapytania ofertowego. Nie nalezy zatgczaé¢ dodatkowych
dokumentéw oraz odnosnikdw do dodatkowych dokumentéw, poniewaz nie bedg podlegaé
ocenie. Ocenie podlegaé¢ bedzie zaréwno formalna jak i merytoryczna zgodnos$¢ oferty z
wymaganiami.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw udziatu w postepowaniu.

10) Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamodwienia ponoszg solidarng odpowiedzialnos¢

za wykonanie umowy. Rozwigzanie umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy bedzie
skutkowac karg w wysokosci 20% wartosci przedmiotu umowy.

11) Zamawiajgcy moze zwréci¢ sie do Wykonawcy o wyjasnienie tresci oferty lub dokumentéw

wymaganych od Wykonawcy.

12) Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ wyboru kolejnej wsréd najkorzystniejszych ofert, jezeli

Oferent, ktdrego oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza, uchyli sie od zawarcia umowy w
przedmiocie realizacji przedmiotu

13) Pytania dotyczgce zamdwienia nalezy zadawac za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci.
14) Wyniki postepowania zostang ogtoszone w Bazie Konkurencyjnosci.

Serdecznie zapraszamy do wspédtpracy.

Michat Waskiewicz
Prezes Zarzqdu Brain Optics Sp. z o.o.

Zataczniki:

Wz6r oferty

Oswiadczenie Wykonawcy o braku powigzan z Zamawiajgcym
Wykaz ustug

Wykaz osdb zdolnych do wykonania zamdwienia
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