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ZAPYTANIE OFERTOWE nr 2.1.
QTPP i badania niekliniczne niezbedne do rejestracji produktu leczniczego Insulina R w EMA

L. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

BIOTON S.A. ul. Staroscinska 5, 02-516 Warszawa.
Adres fabryki: Macierzysz, ul. Poznanska 12, 05-850 Ozaréw Mazowiecki

II. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA I RODZAJ ZAMOWIENIA

Postepowanie jest prowadzone w zwiazku z realizacjg Projektu pod nazwa ,,Rozwaéj Insuliny ludzkiej
(insuliny o krétkim czasie dzialania) (kod ATC: A10AB01) (dalej ,,Insulina R”)” w ramach
realizacji strategii bezpieczenstwa lekowego zgodnie z lista lekow krytycznych zawartych w
dokumencie ,,Union list of critical medicines - version 1” (EMA/528805/2023)”” w ramach konkursu
dla przedsigbiorcoOw na realizacj¢ badan w obszarze bezpieczenstwa lekowego, innowacyjnych terapii i
lekow przysztosci (2024/ABM/05/KPO) w ramach naboru KPOD.07.07-IW.07-003/24, w ramach
Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszenia Odpornosci, Komponentu D ,,Efektywnos$¢, dostepnos¢ i
jako$¢ systemu ochrony zdrowia”, Inwestycja D3.1.2 ,, Kompleksowy rozw¢j badan w zakresie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu”, tryb konkursowy (zwanego dalej: Projektem).

Postepowanie prowadzone jest w trybie zasady konkurencyjnosci okreslonej w dokumencie pn.
,Katalog wydatkow kwalifikowalnych” bedacym zalacznikiem nr 12 do Regulaminu wyboru
przedsiewzig¢ do objecia wsparciem w ramach Krajowego Planu Odbudowy 1 Zwigkszania Odpornosci,
Komponent D ,,Efektywno$¢, dostepnos¢ i jakos¢ systemu ochrony zdrowia”, Inwestycja D3.1.2
»Kompleksowy rozwoj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu”, tryb konkursowy.

Postgpowanie prowadzone jest w trybie zasady konkurencyjnosci okreslonej w podrozdz. 3.2 w
Wytycznych dotyczgcych kwalifikowalnosci wydatkow na lata 2021-2027 z dnia 18 listopada 2022 r.

Do niniejszego postepowania nie majg zastosowania przepisy Ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo
zamoOwien publicznych.

III. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

3.1. Kategoria: CPV: 73000000-2 Ustlugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne
ustugi doradcze

3.2. Przedmiotem zamdwienia jest Wykonanie badan QTPP i badan nieklinicznych niezbednych
do rejestracji produktu leczniczego Insulina R w EMA

3.3. Wynikiem z przeprowadzonych prac begdzie raport badZz dokument zatwierdzony przez
Zamawiajacego zgodnie z Zakresem prac stanowigcym Zalgcznik nr 2 do niniejszego zapytania
ofertowego.

3.4. Wszelkie rezultaty ustug i ich egzemplarze (w tym w szczegdlnosci wytworzona dokumentacja)
oraz prawa wlasno$ci intelektualnej do nich, w tym w szczegdlnosci prawa do baz danych sui
generis, prawa wlasnos$ci przemystowej, beda przystugiwa¢ Zamawiajacemu. W zakresie, w jakim
prawa te nie powstang w sposob pierwotny na rzecz Zamawiajacego, zostang one przeniesione na
Zamawiajacego W najwczesniejszym dopuszczalnym przez przepisy prawa momencie
1 w najszerszym dopuszczalnym przez prawo zakresie, bez ograniczen czasowych i terytorialnych,
wramach wynagrodzenia Wykonawcy. W ramach wynagrodzenia Wykonawcy, Wykonawca
przeniesie rowniez na Zamawiajacego bezwarunkowo i na wylacznos$¢ catos¢ autorskich praw
majgtkowych, praw pokrewnych ipraw zaleznych do wszelkich utworéw w rozumieniu ustawy
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o prawie autorskim i prawach pokrewnych, stworzonych w ramach realizacji ustug, bez wzgledu
na sposob ich utrwalenia i forme¢ wyrazenia, w najszerszym dopuszczalnym zakresie, bez
ograniczen terytorialnych i czasowych, na wszelkich polach eksploatacji znanych w chwili
zawarcia umowy, a w szczeg6lnosci polach eksploatacji, o ktorych mowa w art. 50 i art. 74 ust. 4
ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych.

3.5. Dokumentacja wytworzona w ramach realizacji ustugi musi zosta¢ przekazana Zamawiajgcemu na
koszt Oferenta.

Iv.

MIEJSCE REALIZACJI ZAMOWIENIA

4.1. Bez ograniczen.

V.

5.1.

5.2.
5.3.

VI

TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA I PLATNOSCI

Termin realizacji zamowienia: zgodnie z Zakresem prac stanowigcym Zatacznik nr 2 do
niniejszego zapytania ofertowego.

Planowany termin zawarcia umowy: do marzec 2025

Zamawiajacy dopuszcza platnosc czesciowa.

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU I PODSTAWY WYKLUCZENIA

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

6.1. O udzielenie zamowienia mogg ubiegac si¢ Oferenci, ktorzy spetniajg nastepujace warunki:

6.1.1.

6.1.2.

uprawnien do wykonywania okreslonej dzialalnosci lub czynnoSci

Zamawiajacy uzna, ze Oferent spelnia niniejszy warunek, jezeli ztozy oswiadczenie, ze dysponuje
uprawnieniami niezbednymi do prawidlowej realizacji zamdéwienia. Oferent oswiadcza, ze
laboratorium dziala w $rodowisku zgodnym z GMP, zapewnia walidacj¢ metod analitycznych,
metod zwalniania, a takze testy stabilnosci zgodnie z GMP, aby zapewni¢ zgodno$¢ z przepisami
zgodnie z wytycznymi ICH.

wiedzy i do$wiadczenia

Zamawiajacy uzna, ze Oferent spelnia niniejszy warunek, jezeli ztozy oswiadczenie, ze dysponuje
wiedzg i do$wiadczeniem niezbednymi do prawidlowej realizacji zamoéwienia tj. w okresie
ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert (a jezeli okres prowadzenia dziatalno$ci
jest krotszy — w tym okresie) wykonat, a w przypadku $wiadczen powtarzajacych si¢ lub ciggtych
rowniez wykonuje, ustugi, ktoérych przedmiotem byta ustuga wykonania badan QTPP oraz badan
nieklinicznych niezbednych do rejestracji produktu leczniczego w EMA (European Medicines
Agency, Europejskiej Agencji Lekow dalej ,,EMA”) w procedurze centralnej produktu
biopodobnego z wykorzystaniem mikroorganizméw np. E.coli do produkcji substancji czynnej
dla co najmniej 2 produktdéw leczniczych. Przez 2 produkty lecznicze rozumie si¢ dwa

biopodobne produkty lecznicze réznigce si¢ migdzy sobg substancja czynna, realizowane przez
Wykonawce w ramach dwoch odrgbnych uméw. W przypadku wykazania przez Oferenta ustug
nadal wykonywanych, ich zrealizowany zakres musi odpowiada¢ ostatniemu etapowi procedury
rejestracji w EMA.
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potencjalu technicznego

Zamawiajacy uzna, ze Oferent spelnia niniejszy warunek, jezeli ztozy oswiadczenie, ze dysponuje
zapleczem technicznym niezbednym do prawidlowej realizacji zamowienia oraz, ze badania beda
realizowane wylgcznie przez Oferenta.

. 0s0b zdolnych do wykonania zamdéwienia

Zamawiajacy uzna, ze Oferent spelnia niniejszy warunek, jezeli ztozy oswiadczenie, ze dysponuje
lub bedzie dysponowat zasobami ludzkimi niezbednymi do prawidlowej realizacji zamowienia
spelniajagcym nizej wymienione wymagania na dzien rozpoczgcia ustugi:
i. Kierownik projektu
e wyksztalcenie wyzsze
e pehit funkcje kierownika projektu w co najmniej jednych pomyslnie zakonczonych
badaniach QTPP i/lub badaniach nieklinicznych wykonanych dla produktu leczniczego
zarejestrowanego w EMA przez okres nie krotszy niz 6 miesiecy w ciggu ostatnich 10
lat
e doswiadczony w koordynowaniu projektow biofarmaceutycznych, zapewniajgc
optymalng komunikacje, przestrzeganie harmonogramu i zarzadzanie budzetem
ii. Chemicy/Analitycy
e wyksztalcenie wyzsze
e conajmniej 3 lata doswiadczenia w wykonywaniu metod analitycznych stosowanych do
testowania produktow biologicznych
e bieglo$¢ w opracowywaniu, walidacji i wykonywaniu testow analitycznych dla
produktéw biopodobnych
iii. Specjalisci ds. Zapewnienia Jakos$ci
e zapewnienie zgodnos$ci z normami GMP i standardami regulacyjnymi
iv. Eksperci Techniczni
e Dbieglo$¢ w zaawansowanych technikach analitycznych wymienionych w Zatgczniku nr 2
(Zakres prac wraz z oczekiwanym terminem realizacji)

Zamawiajacy nie dopuszcza pelnienia przez te sama osobe roznvch funkcji w trakcie

realizacji ustugi (jak wyzej).

sytuacji ekonomicznej lub finansowej

Zamawiajacy uzna, ze Oferent spetnia niniejszy warunek, jezeli ztozy oswiadczenie, Ze znajduje si¢
w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej prawidlowg realizacj¢ zamoOwienia, w
szczegblnosci nie znajduje si¢ w stanie upadtosci, restrukturyzacji lub likwidacji.

PODSTAWY WYKLUCZENIA Z UDZIALU W POSTEPOWANIU

6.2. Przestanki wykluczenia

6.2.1.

Z udzialu w postepowaniu wykluczone s3 podmioty powigzane osobowo lub kapitatowo
z Zamawiajacym.

Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania miedzy
Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajacego, lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane
z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy a Oferentem,
polegajace w szczegolnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spédtki osobowe;,
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b) posiadaniu co najmniej 10% udzialow lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z
przepisOw prawa,

c) peinieniu funkcji czlonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku malzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia
lub zwigzaniu z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli,

e) pozostawaniu we wspolnym pozyciu z Oferentem, jego zastepcg prawnym lub
cztonkami organow zarzadzajacych lub organdw nadzorczych Oferentow
ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia,

f) pozostawaniu z Oferentem w takim stosunku prawnym lub faktycznym, zZe istnieje
uzasadniona watpliwo$¢ co do bezstronnoSci lub niezalezno$ci w zwigzku z
postepowaniem o udzielenie zamdwienia.

Sposob weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:

Weryfikacja nastgpi na podstawie oswiadczenia Oferenta oraz oSwiadczen Zamawiajgcego i 0sob
wykonujgcych w  imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzanych z przygotowaniem i
przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy.

6.2.2 Z udzialu w postgpowaniu wykluczone sg rowniez podmioty, w stosunku do ktorych zachodza
okolicznosci:

a) opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego;

b) opisane w art. 5k Rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczacego srodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.07.2014, str. 1), w brzmieniu nadanym
Rozporzadzeniem Rady (UE) nr 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego s$rodkéw ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji
destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UEnr L 111 z 8.04.2022, str. 1, z p6zn.
zm.).

Sposob weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:

Weryfikacja nastgpi na podstawie oswiadczenia Oferenta .

6.3. Oferty ztozone przez podmioty, ktore nie spetniajg warunkéw udziatu w postgpowaniu badz w

stosunku do ktorych zachodza przestanki do wykluczenia z udzialu w postgpowaniu, podlegaja
odrzuceniu i nie bedg oceniane.

VII. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY

7.1.
7.2.

7.3.
7.4.

Ceng nalezy obliczy¢ w wartosci netto i brutto i wpisa¢ ja do formularza oferty.

Ceny wyrazone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walute PLN wg $redniego kursu
NBP z dnia wszczecia postgpowania.

Cena powinna obejmowac wszystkie koszty zwigzane z wykonaniem przedmiotu zaméwienia.
W przypadku, gdy zaoferowana cena lub koszt bedg si¢ wydawa¢ razgco niskie w stosunku do
przedmiotu zamowienia, tj. beda si¢ rozni¢ o wiecej niz 30% od $redniej arytmetycznej cen
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wszystkich waznych ofert nie podlegajacych odrzuceniu lub beda budzi¢ watpliwosci
Zamawiajacego co do mozliwosci wykonania przedmiotu zamowienia zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w zapytaniu ofertowym lub wynikajagcymi z odrgbnych przepiséw, Zamawiajacy
zazada od Oferenta ztozenia w wyznaczonym terminie wyjasnien, w tym ztozenia dowodow w
zakresie wyliczenia ceny lub kosztu. Zamawiajacy oceni te wyjasnienia w konsultacji z
Oferentem i moze odrzuci¢ t¢ oferte, jezeli ztozone wyjasnienia wraz z dowodami nie uzasadniajg
podanej ceny lub kosztu w tej ofercie.

VIIL. OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

IX.

9.1.
9.2.

9.3.

94.
9.5.

WYBORZE OFERTY

Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
Cena — 100%
Liczba punktéw (PC) w kryterium ,,Cena” obliczana bedzie wedlug wzoru:

Pe =2+ 100
B

gdzie:
Pc - liczba punktéw ramach kryterium ,,Cena”
Cx - sposrod ofert nieodrzuconych najnizsza cena netto obejmujgca realizacje
przedmiotu zaméwienia podstawowego oraz zamdwienia opcjonalnego,
Cs - cenna netto badanej oferty obejmujaca realizacj¢ przedmiotu

zamoOwienia.

Za najkorzystniejszg uznana zostanie oferta, ktora uzyska najwicksza liczbe punktow. Oferta
moze uzyska¢ maksymalnie 100 punktow. Obliczenia beda dokonywane z doktadnoscia do
dwéch miejsc po przecinku.

W przypadku, gdy najwyzsza liczbg punktow uzyska kilka ofert, za najkorzystniejsza sposrod
nich uznana zostanie oferta o najnizszej cenie. W przypadku, gdy kilka ofert uzyska najwyzsza
liczbe punktéw i zarazem opiewaé bedzie na najnizsza ceng, Zamawiajacy wezwie Oferentow,
ktorzy ztozyli te oferty, do ztozenia ofert dodatkowych, w ktorych okresla oni nowa cene. Cena
okreslona w ofercie dodatkowej nie moze by¢ wyzsza od ceny pierwotnie zaoferowane;.

MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT
Oferty nalezy zlozy¢ w terminie do 03.03.2025 r.

Oferte nalezy ztozy¢ w formie elektronicznej za posrednictwem serwisu Baza Konkurencyjnosci,
zgodnie z wymogami ,,Instrukcji oferenta w BK2021” [https://archiwum-bazakonkurencyjnosci.
funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web__instruction] w postaci dokumentéw podpisanych przez
Oferenta lub ich skandéw, zgodnie z wymogami opisanymi w pkt 10.3.

O zachowaniu terminu decyduje data 1 godzina zlozenia oferty w serwisie Baza
Konkurencyjnosci.

Oferty zlozone w inny sposob niz opisany powyzej nie beda rozpatrywane.
Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia ofert.

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY
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10.1.

10.2.
10.3.

104.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

11.1.

11.2.

11.3.

Oferent moze zlozy¢ jedng oferte. Ztozenie dwoch lub wigcej ofert spowoduje odrzucenie
wszystkich ofert ztozonych przez danego Oferenta.

Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim lub w jezyku angielskim.

Oferta wraz z zatacznikami musi by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania
Oferenta zgodnie z reprezentacjg wynikajacg z wlasciwego rejestru lub na podstawie udzielonego
pelnomocnictwa w przypadku firm z poza granic Polski nalezy zalaczy¢ dokument
potwierdzajacy stosowne umocowanie.

Jezeli osoba (osoby) podpisujaca oferte (reprezentujgca Oferenta) dziala na podstawie
petnomocnictwa, pelnomocnictwo to musi zosta¢ dotaczone do oferty.

Oferta musi zawierac:

a) formularz ofertowy (zgodny z zatgcznikiem nr 1 do zapytania ofertowego),

b) o$wiadczenia i dokumenty wynikajace z rozdziatu Il oraz VI zapytania ofertowego,

¢) pelnomocnictwo do wystgpowania w imieniu Oferenta (jezeli dotyczy)

d) w przypadku podmiotow zagranicznych- dokument potwierdzajacy wiasciwe umocowanie.

Jezeli Oferent przedstawia w ofercie informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa
w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, winien
jednoznacznie wskazac, ktore sekcje oferty stanowia tajemnice przedsigbiorstwa i nie moga by¢
ujawniane podmiotom trzecim.

Przed uptywem terminu sktadania ofert Oferent moze wprowadzi¢ zmiany do ztozonej oferty lub
ja wycofa¢. Zmiany w ofercie lub jej wycofanie dokonuje si¢ na takich samych warunkach jak jej
zlozenie.

Oferenci sg zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w zapytaniu
ofertowym oraz z ewentualnymi zmianami w tre§ci zapytania, wyjasnieniami i odpowiedziami
opublikowanymi przez Zamawiajacego w trakcie trwania procedury i przygotowania oferty
zgodnie z wymaganiami okreslonymi przez Zamawiajacego.

SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO Z OFERENTAMI

Nie udziela si¢ zadnych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi na kierowane do Zamawiajacego
zapytania drogg telefoniczng czy mailowa, z wyjatkiem przekazywania informacji wrazliwych
zgodnie z pkt 3.5. zapytania ofertowego, ktore beda przekazywane droga mailowa.

Pytania dotyczace zapytania ofertowego oraz wnioski o wyjasnienia odnosnie do tresci zapytania
nalezy przesyta¢ wylacznie za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci poprzez zaktadke
,Pytania” na stronie zapytania ofertowego [https://bazakonkurencyjnosci.fundusze
europejskie.gov.pl/], nie poézniej niz na 5 dni roboczych przed uptywem terminu sktadania ofert.

Odpowiedzi na pytania Oferentéw oraz wyjasnienia do tresci zapytania ofertowego beda
przekazywane Oferentom wylacznie w ten sposob, ze Zamawiajacy opublikuje tresé
pytan/wnioskow o wyjasnienia wraz z udzielonymi odpowiedziami/wyjasnieniami na stronie
zapytania ofertowego w serwisie Baza Konkurencyjnosci [https://bazakonkurencyjnosci.
funduszeeuropejskie.gov.pl/].
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O ile nie naruszy to konkurencyjnos$ci, w toku badania ofert Zamawiajacy ma prawo zada¢ od
Oferentéw wyjasnien odnosnie do tresci ztozonych ofert oraz uzupekienia dokumentacji.

Zamawiajacy ma prawo zwrdcic si¢ do oferenta z prosbg o zgode na poprawienie oczywistych
omytek i btedow rachunkowych.

W postepowaniu oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Zamawiajacy i Oferenci
przekazuja w jezyku polskim lub w jezyku angielskim.

Wszelkie zawiadomienia, o$wiadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie
elektronicznej] wymagaja na zgdanie kazdej ze stron niezwlocznego potwierdzenia faktu ich
otrzymania.

W przypadku braku potwierdzenia otrzymania korespondencji przez Oferenta Zamawiajacy
domniema, ze korespondencja wystana na adres email podany przez Oferenta w formularzu
ofertowym oraz za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci poprzez zaktadke ,Pytania”
[https://bazakonkurencyjnosci.fundusze europejskie.gov.pl/] zostala dorgczona w sposob
umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescia.

Korespondencj¢ zwigzang z niniejszym postgpowaniem nalezy kierowa¢ na adres e-mail:
przetarg@bioton.com

11.10.W korespondencji zwigzanej z niniejszym postgpowaniem Oferenci powinni postugiwac si¢

XII.

12.1.

12.2.

12.3.

124.

numerem postepowania: Zapytanie ofertowe nr 2.1 QTPP i badania niekliniczne niezbedne
do rejestracji produktu leczniczego Insulina R w EMA.

TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dodatkowej weryfikacji w toku oceny oferty wiarygodnos$ci
przedstawionych przez Oferentdéw dokumentow, o§wiadczen, wykazdw, danych i informacji.

Informacja o wyniku postgpowania zostanie opublikowana na stronie zapytania ofertowego w
serwisie Baza Konkurencyjnos$ci w zaktadce ,,Oferty” [https://bazakonkurencyjnosci.fundusze
europejskie.gov.pl/].

Wybrany Oferent zostanie poinformowany telefonicznie lub mailowo o terminie i miejscu
podpisania umowy.

W przypadku nieprzystgpienia do zawarcia umowy przez Oferenta, ktorego oferta zostata
wybrana, Zamawiajacy ma prawo do podpisania umowy z Oferentem, ktorego oferta uzyskata
kolejna najwyzsza liczbe punktow, bez przeprowadzania ponownego postgpowania ofertowego.
Postanowienia pkt 8.4 stosuje si¢ odpowiednio.

XIII. ZMIANA TRESCI UMOWY

13.1.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej

umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy, w

nastgpujacym zakresie i sytuacjach:

13.1.1. zmiany przepisoOw prawa Unii Europejskiej lub prawa krajowego w zakresie majacym
wplyw na realizacj¢ Umowy (W szczegdlnosci zmiany stawek podatku VAT);

13.1.2. przedtuzenia terminu realizacji zamdwienia z uwagi na potrzeb¢ wykonania prac
dodatkowych, ktorych wykonanie jest niezb¢dne do nalezytego wykonania umowy,
a ktorych wykonania Zamawiajacy, dzialajac z nalezytg starannoscig, nie mogl wezesniej
przewidziec;

Strona | 7



A KRAJOWY Rzeczpospolita AGENCIA Sfinansowane przez
wu PLAN - Polska BADAN Unig Europejska
===~ ODBUDOWY MEDYCZNYCH NextGenerationEU

13.2.

13.3.

13.1.3. przedtuzenia terminu realizacji zamowienia na skutek dziatania sity wyzszej wystgpienia
zdarzenia losowego wywotanego przez czynniki zewnetrzne, ktérego nie mozna bylo
przewidzie¢ z pewnoscia, w szczegolnosci zagrazajacego bezposrednio zyciu lub zdrowiu
ludzi lub grozacego powstaniem szkody w znacznych rozmiarach;

13.1.4. przedtuzenia terminu realizacji zamoéwienia z powodu dzialan o0séb trzecich
uniemozliwiajacych wykonanie prac, ktore to dzialania nie sa konsekwencja winy
ktorejkolwiek ze stron umowy. Kazdorazowo, zmiana terminu wykonania zamowienia
uzalezniona jest od jej akceptacji przez Zamawiajgcego oraz ewentualnie instytucje
posredniczaca w finansowaniu projektu (zgodnie z postanowieniami umowy o
dofinansowanie).

13.1.5. przedtuzenia terminu realizacji zaméwienia w przypadku zaistnienia innej, niemozliwej
do przewidzenia w momencie zawarcia umowy okolicznosci prawnej, ekonomicznej lub
technicznej, za ktoéra zadna ze stron nie ponosi odpowiedzialnosci, skutkujaca brakiem
mozliwosci nalezytego wykonania umowy, zgodnie z zapisami zapytania ofertowego.

13.1.6. przedtuzenia terminu realizacji zamodwienia z innych przyczyn niezaleznych od
Wykonawcy;

13.1.7. zmiany wymienione w sekcji 3.2.4 pkt 4 Wytycznych dotyczacych kwalifikowalnosci
wydatkoéw na lata 2021-2027.

Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwos¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy.

Zmiany umowy wprowadzane b¢dg w formie aneksu podpisanego przez obie strony, a mozliwo$¢
ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

XIV. POZOSTALE INFORMACJE

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.
14.5.
14.6.

14.7.

14.8.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany lub uzupehienia treSci zapytania ofertowego
przed uplywem terminu na sktadanie ofert. Informacja o wprowadzeniu zmiany lub uzupelieniu
tresci zapytania ofertowego zostanie opublikowana w miejscach publikacji zapytania.

Jezeli wprowadzone zmiany lub uzupetnienia tresci zapytania ofertowego bedag wymagaty zmiany
tresci ofert, Zamawiajacy przedtuzy termin sktadania ofert o czas potrzebny na dokonanie zmian
w ofercie.

W przypadku rozbieznosci pomiedzy trescig niniejszego dokumentu a trescig ogloszenia
widniejacg w formularzu Bazy Konkurencyjnosci pierwszenstwo ma tres¢ niniejszego
dokumentu. W przypadku rozbieznosci pomig¢dzy trescia niniejszego dokumentu a treScig innych
dokumentow wchodzacych w sktad dokumentacji postgpowania ofertowego wigzaca jest tre$é
niniejszego dokumentu.

Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i zlozeniem oferty.
Zamawiajacy nie dopuszcza ofert czeSciowych ani wariantowych.

Oferent skladajacy ofert¢ pozostaje nig zwigzany przez okres 90 dni liczac od dnia uplywu
terminu sktadania oferty.

Wybdr oferty najkorzystniejszej nie oznacza zaciggniecia zobowigzania przez Zamawiajacego do
zawarcia umowy z Wykonawcg.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy zamoéwien dodatkowych, nie
objetych przedmiotem zamowienia podstawowego, w wysokosci nie przekraczajacej 50%
wartosci przedmiotu zamowienia podstawowego, niezbednych do jego prawidtowego wykonania
1 wynikajacych m.in.:
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14.9.

- z przyczyn technicznych Ilub gospodarczych oddzielenie zamoéwienia dodatkowego
od przedmiotu zamoéwienia podstawowego wymagaloby poniesienia niewspotmiernie wysokich
kosztow,

- wykonanie przedmiotu zaméwienia podstawowego jest uzaleznione od wykonania zamdwienia
dodatkowego.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy zamowienia uzupetniajacego
(zgodnego z opisem przedmiotu zamowienia podstawowego) w wysokosci nie przekraczajacej
50% wartosci zamowienia podstawowego okreslonej w umowie zawartej z Wykonawca.

14.10.OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH

W odniesieniu do danych osobowych zawartych w ofertach, Zamawiajacy z chwilg ztozenia
oferty stanie si¢ administratorem tych danych w rozumieniu art. 4 pkt 7 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,,RODO”). Zamawiajacy bedzie
przetwarzal te dane w celu oceny ofert, zawarcia umowy z wybranym Wykonawcg oraz na
potrzeby realizacji zawartej umowy, tj. na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b) RODO.

Zamawiajacy bedzie przekazywal dane osobowe zawarte w ztozonych ofertach, na podstawie
wlasciwych przepisow prawa, upowaznionym organom i instytucjom uprawnionym do
dokonywania kontroli projektow wspétfinansowanych ze srodkoéw pochodzacych z budzetu Unii
Europejskiej. Dane te zostang przekazane Jednostce Wspierajacej realizacje Inwestycji — Agencji
Badan Medycznych, za$ ich administratorem bgdzie Dyrektor Agencji Badan Medycznych
(zgodnie z zatgcznikiem nr 15 do regulaminu konkursu), Minister Funduszy i Polityki
Regionalnej (zgodnie z zatacznikiem nr 16 do regulaminu konkursu), Ministra Zdrowia (zgodnie
z zatgcznikiem nr 17 do regulaminu konkursu).

Zamawiajacy bedzie przetwarzat dane osobowe w okresie, w jakim jest on zobowigzany z mocy
wlasciwych przepisoOw prawa do przechowywania catej dokumentacji zwigzanej z projektem
wspotfinansowanym z budzetu UE. Wykonawca zobowigzuje si¢ do wypelienia obowigzku
informacyjnego w imieniu Zamawiajacego poprzez przedstawienie kazdemu z czlonkow
personelu Wykonawcy, ktorych dane zostaly przekazane Zamawiajgcemu w zwigzku z
zawarciem i wykonaniem niniejszej umowy, informacji o tym, jak Zamawiajacy przetwarza ich
dane, w tym informacji o prawach osob fizycznych, okre§lonych w Klauzuli informacyjne;
Zamawiajacego, ktora stanowi¢ bedzie zalgcznik do umowy, a ktérego tres¢ bedzie zasadniczo
zgodna z treScig klauzuli dotgczonej do niniejszego zapytania jako Zalgcznik nr 3.

14.11.Zamawiajacy zastrzega, ze:

e ma prawo nie dokona¢ wyboru zadnej ze ztozonych ofert,

e ma mozliwo$¢ odwotania postgpowania ofertowego w dowolnym terminie bez podania
przyczyny lub uprzedniego poinformowania Oferentow,

e ma prawo zmieni¢ lub uzupeti¢ dokumenty wchodzace w sktad zapytania ofertowego, ktore
stang si¢ jego integralng czgscia,

e moze przedhuzy¢ termin sktadania ofert,

przy czym z powyzszych tytutow nie przystuguja Oferentowi w stosunku do Zamawiajacego zadne
roszczenia.

XV. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zalacznikami do niniejszego zapytania ofertowego sg nast¢pujace dokumenty:
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Oznaczenie Zalacznika

Nazwa Zalacznika

Zatacznik nr 1

Wzér formularza ofertowego

Zatgcznik nr 2

Zakres prac wraz z oczekiwanym terminem realizacji

Zatgcznik nr 3

Ochrona danych osobowych
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