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ZALACZNIK NR 1
do postepowania nr PJ-V-2021-1081-48010-7615

TRESC ZAPYTANIA OFERTOWEGO
1. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Polpharma Biologics Spotka Akcyjna
ul. Trzy Lipy 3
80-172 Gdansk

2. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA | RODZAJ ZAMOWIENIA

Postgpowanie prowadzone bgdzie w trybie zapytania ofertowego zgodnie z zasada konkurencyjnosci
okreslong w Wytycznych w zakresie kwalifikowalno$ci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego oraz Funduszu Spojnosci na lata 2014-2020 w wersji z dnia 21 grudnia 2020 r.
Do niniejszego Zapytania Ofertowego nie stosuje si¢ ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
Zamowien Publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019, z p6zn. zm).

3. MIEJSCE I SPOSOB SKLADANIA OFERT
3.1. Oferty nalezy ztozy¢ poczta elektroniczng na adres e-mail

paulina.jurcaba@polpharmabiologics.com badz opublikowaé poprzez strone
bazakonkurencyjno$ci.gov.pl w pliku zabezpieczonym przed edycja np. pdf.
3.2. Oferty sktadane poczta elektroniczng:

* W przypadku zlozenia wigcej niz jednej oferty, do oceny bedzie brana pierwsza z nadestanych
ofert. Oferta w tytule wiadomoéci powinna zawiera¢ numer PJ-V-2021-1081-48010-7615.

* Dostawca przed uptywem terminu do sktadania ofert ma prawo: * wycofa¢ oferte poprzez
ztozenie pisemnego powiadomienia drogg opisang dla sktadania ofert * zmieni¢ oferte.

* Powiadomienie o wprowadzeniu zmian musi by¢ ztozone wg takich samych zasad jak sktadana
oferta, z informacja o aktualizacji oferty.

3.3. Oferty sktadane przez stron¢ bazy konkurencyjnosci:

* Zgodnie zZ Instrukcja oferenta w BK2021, https://archiwum-
bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web instruction

3.4. O zachowaniu terminu decyduje data i godzina wptywu oferty do Zamawiajacego.
3.5. Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.
3.6. Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia Ofert.
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4. SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO Z
WYKONAWCAMI, OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

4.1, Nie udziela si¢ zadnych ustnych i telefonicznych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi
na kierowane do Zamawiajgcego zapytania.

4.2. Wykonawca moze zwrdcic¢ si¢ do Zamawiajacego o wyjasnienie tresci niniejszego Zapytania
Ofertowego. Ewentualne pytania dotyczace niniejszego zapytania nalezy sktada¢ mailowo na
adres wskazany powyzej badz za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci poprzez zaktadke
»Pytania” [https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/]. Zamawiajacy jest
zobowiazany udzieli¢ wyjasnien, pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie tresci wplynat do
Zamawiajacego nie pozniej niz do konca dnia, w ktéorym uptywa polowa wyznaczonego
terminu sktadania ofert. Po wskazanym terminie Zamawiajacy moze pozostawi¢ pytanie bez
odpowiedzi. Przedluzenie terminu sktadania ofert nie wplywa na bieg terminu sktadania wyzej
wymienionego wniosku.

4.3. Tres¢ zapytan (bez ujawnienia zrodla zapytania) wraz z wyjasnieniami Zamawiajgcy zamiesci
na stronie internetowej www.bazakonkurencyjnosci.gov.pl oraz przekaze Wykonawcom,
ktorzy ztozyli wniosek.

5. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
5.1. Kategoria ogloszenia: Dostawy inne
5.2. Skrdcony opis przedmiotu zamdwienia:

Ocena porownywalnosci dichroizmu kotowego (CD) bliskiego i dalekiego UV probek przeciwciat
monoklonalnych.

5.3. Miejsce realizacji zamowienia: Wojewodztwo: pomorskie Powiat: gdanski Miejscowos$¢:
Gdansk
5.4. Cel zamowienia:

Kontynuacja badan w ramach Projektu ,,Opracowanie innowacyjnej postaci leku zawierajacego
przeciwciato monoklonalne do stosowania w leczeniu nieswoistych stanow zapalnych jelit” Dziatania
1.1 ,,Projekty B+R przedsi¢gbiorstw” w ramach I Osi priorytetowej: ,,Wsparcie prowadzenia prac B+R
przez przedsigbiorstwa” Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj, 2014 — 2020.

5.5. Przedmiot zamowienia
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Lp. Szczegotowy opis przedmiotu ‘s .
zamoOwienia*/detail description of order* llos¢/quantity
1. Near and far UV Circular Dichroism (CD)
comparability assessment of monoclonal not applicable
antibody samples.
1.1
Feasibility test - 2 replicates of PBO16IRS in the
"far-Uv” and "near-UV” range by Circular 1 sample in 2 independent repetitions
Dichroism (CD)
1.2 Routine analysis of samples (CD testing of mAb
samples) - up to 10 samples to be analyzed with up to 10 samples to be analyzed
comparability assessment
1.3 Detailed report after completion of the analyses 1 report
WARUNKI/conditions
ustuga/service
Czy Kupujgcy dopuszcza wydtuzenie czasu project delay's consequences will be defined
realizacji?/Does Buyer allow to prolonge delivery time? in a contract

SUPPLIER SELECTION PROCEDURE STEPS:

1. Application PART 1 - "Must-have" tender entry requirements (listed below, point ad.1 Application
PART1.) have to be all fulfilled and confirmed in writing.

2. Application PART 1 acceptance - applicants that prove to fulfill all the "Must-have" tender entry
requirements (point 1 ad.1 Application PART1.), will be immediately provided with CDA template (if
needed) and name of the drug to be manufactured in this project (exactly - name of API (active
pharmaceutical ingredient) will be given). Details regarding CDA are given below (point ad. 2.
Application PART 1 acceptance).

3. Application PART 2 - Applying supplier shall provide the required documents (listed below, point
ad.1 and point ad.3) by the date of tender termination.

4. Initial Choice - Supplier will be chosen based on the Evaluation criteria, listed in "Evaluation criteria
and description of the scoring method".

5. Final Choice - Initially chosen supplier needs to be accepted by Polpharma's quality team (audit)
and quality agreement shall be signed before requested service could start.
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ad. 1. Application PART 1

Each applicant should confirm in writing that all the "must-have" tender entry requirements (listed
below) are fulfilled.

'MUST HAVE' Requirements for applying supplier - Please, confirm that you:

1. Have fully established laboratory allowing analyses of process samples, drug substance samples,
drug product samples.

2. Will be able to perform analysis on qualified equipment

3. Will be able to sign Confidentiality Agreement with Polpharma.

4. Will be able to sign MSA (Master Servide Agreement) for the proposed service.

5. Will provide report upon completion of a Work Package and summary report (all study).

6. Will be ready to start this service in August 2021.

7. Will confirm that during service any encoutered problems with CD analyses of monoclonal
antibodies samples - difficulties in analysis of certain samples, preparation of samples, should be
given to customer by email and/or final report.

Company that fulfills all the above requirements is kindly invited to send application with
statement containing answers to all the above requirements.

ad. 2. Application PART 1 acceptance

Confidentiality agreement (CDA) could be signed before the end date of the tender publication if CDA
has not been signed yet with Polpharma Biologics in the scope connected to circular dichroism study.
Applicant's CDA template could be also used. CDA template would be reviewed by applicant and
Polpharma until its content is agreed by both parties.

CDA should be in place to discuss details of the current project.

MSA should be sign with the company (if not been sign yet) which get the highest amount of points
during the offer evaluation according to evaluation criteria in point no 8. Polpharma will present MSA
template. MSA template would be reviewed by applicant and Polpharma until its content is agreed by
both parties.

ad. 3. Application PART 2
Based on detailed service requirements company shall provide QUOTE including all costs that are
related to the required service

Ad. 5. Final Choice

1. Company chosen based on all the received information shall accept site-visit (quality and technical)
- even before supplier selection process is finalized, or shortly after.

2. Successful supplier qualification audit shall be perform to precede start of the service, if not
performed yet by Polpharma

5.6. Kod CPV:
85100000-0

5.7. Harmonogram realizacji zaméwienia:
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Preliminary studies, spiking studies: Sierpien 2021, ostateczny raport przestany do 15 Wrze$nia
2021

5.8. Lista dokumentoéw/o$wiadczen wymaganych od Wykonawcy:
5.8.1.Wymagane dokumenty:
* os$wiadczenie o braku powigzan kapitalowych i osobowych z Zamawiajacym
(zgodnie z zatacznikiem dotaczonym do zapytania) wraz z oferta,
* Os$wiadczenie zawierajace odpowiedzi na wymagania wyszczegoOlnione w
Przedmiocie Zamoéwienia w czgsci ,,Application part 1” dostarczone wraz z
oferta.

6. PODSTAWY WYKLUCZENIA Z UDZIALU W POSTEPOWANIU

6.1. Z udzialu w postepowaniu wykluczone sa podmioty powigzane osobowo i kapitalowo z
zamawiajacym. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania
migdzy Zamawiajagcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajacego lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci zwigzane z
przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy, a Oferentem,
polegajace w szczego6lnosci na:

* Uczestniczeniu w spotce, jako wspdlnik spotki cywilnej Iub spotki osobowe;,
* Posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji,
e Pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelmomocnika,
*  Pozostawaniu w zwiazku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w
linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.
Sposob oceny spetniania braku podstaw wykluczenia:
Weryfikacja nastgpi w oparciu o oswiadczenie Wykonawcy o braku ww. powigzan osobowych lub
kapitatowych z Zamawiajgcym wg Zalgcznika nr 2 do Zapytania Ofertowego.

6.2. Kupujacy posiada prawo do odrzucenia oferty, jesli oferta jest niekompletna lub niezgodna z
zapytaniem.

7. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

7.1. Sposob przygotowania oferty:
» kazdy Dostawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte,
» oferta powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim lub angielskim,
+ oferta musi zawierac:
o ceng netto lub warto$¢ netto skalkulowang na potrzeby zapytania ofertowego,
o termin realizacji przedmiotu zaméwienia (wyrazony w dniach / tygodniach),
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o$wiadczenie o braku powiazan kapitatowych i osobowych z Zamawiajacym
(zgodnie z zatacznikiem dotaczonym do zapytania). Oswiadczenie musi by¢

podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania Wykonawcy zgodnie
z reprezentacja wynikajaca z wlasciwego rejestru lub na podstawie udzielonego
petnomocnictwa. Jezeli osoba (osoby) podpisujaca oferte (reprezentujaca
Wykonawce) dziata na podstawie pelnomocnictwa, pelnomocnictwo to musi
zosta¢ dotaczone do oferty (dopuszczalna forma: skan lub podpis
elektroniczny).

termin waznosci oferty nie krotszy niz 60 dni. Bieg terminu rozpoczyna si¢
wraz z dniem ztozenia oferty. Dostawca pozostanie zwigzany ostateczng oferta
z Kupujacym przez caly okres realizacji zamowienia,

» Jesli ceny na ofercie bedag wyrazone w innej walucie niz zloty polski to beda one

przeliczane przy zastosowaniu $redniego kursu sprzedazy ogtaszanego przez NBP,

obowigzujacego w dniu wystawienia oferty.
*  Brak jakichkolwiek z wyzej wymienionych elementow bedzie skutkowa¢ odrzuceniem

oferty (po uwzglednieniu jednokrotnej mozliwosci uzupelienia ztozonych
dokumentow).
7.2. Oferta moze dodatkowo zawieraé:

o
(©]
o
(©]
(©]

nazwe 1 adres Dostawcy,

numer zapytania ofertowego,

nazwe 1 numer katalogowy produktu,

cene katalogowa netto,

warunki i termin ptatno$ci (wyrazony w dniach),

7.3. Kupujacy nie dopuszcza sktadania ofert czgsciowych,
7.4. Dostawca ponosi wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty. Kupujacy

nie przewiduje zwrotu kosztéw udziatu w postgpowaniu.
7.5. Dostawca zaptaci Zamawiajagcemu kary umowne za opodznienie w terminie dostawy
przedmiotu zamowienia, za kazdy rozpoczety dzien opdznienia, o ile opdznienie nie wynika

z winy Kupujacego. Dostawca wyraza zgode na potracenie kwoty kar umownych
bezposrednio przy zaptacie faktury VAT dotyczacej realizacji dostawy.
7.6. Oferty ztozone po terminie nie bedg brane pod uwageg.

8. OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE
KIEROWAL PRZY WYBORZE OFERTY

8.1. Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- Cena— 100%,

8.2. Ocena punktowa oferty nastgpi zgodnie ze wzorem:

gdzie:
L - ocenapunktowa oferty
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8.3.

C - liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Cena”

Liczba punktow (C) w kryterium ,,Cena” obliczana b¢dzie wedtug wzoru:

€ =% 100 pkt
Cp

gdzie:
C - liczba punktow za kryterium ,,Cena”
Cn - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena netto oferty
Cs - laczna cena netto badanej oferty

Cena oznacza warto$¢ zamowienia netto lub w przypadku dopuszczenia ofert czesciowych

warto$¢ pozycji netto.
Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walute PLN przy zastosowaniu
sredniego kursu sprzedazy oglaszanego przez NBP, obowigzujacego w dniu wystawienia oferty.

8.4.

8.5.

Kupujacy wybierze ofertg najkorzystniejsza na podstawie kryteriow oceny ofert okreslonych
W niniejszym zapytaniu ofertowym. Maksymalnie Wykonawca moze uzyska¢ 100 punktow.
Obliczenia beda dokonywane z doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku. Informacje o
wynikach postepowania Kupujacy umiesci w Bazie Konkurencyjno$ci
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do podjecia negocjacji z wybranym Oferentem, ktorego
oferta zdobedzie najwigksza liczbg punktow i spetni kryteria formalne.

9. TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

9.1.

9.2.

9.3.

94.

9.5.

W toku dokonywania oceny ztozonych Ofert, Zamawiajacy moze zada¢ udzielenia przez
Oferentow wyjasnien (jezeli nie naruszy to konkurencyjnosci) dotyczacych tresci ztozonych
przez nich Ofert z wylaczeniem pozycji z kryterium oceny. Termin na ztozenie wyjasnien
wskazany bedzie w wiadomosci przestanej do Oferenta (min. 2 dni robocze od otrzymania
wezwania do wyjasnien).

W toku dokonywania oceny ztozonych Ofert Zamawiajacy moze wezwaé Oferentow do
jednokrotnego uzupetnienia dokumentow (jezeli nie naruszy to konkurencyjnosci). Moze
roOwniez zwracac si¢ z prosbami o poprawienie oczywistych omylek i btedow rachunkowych.
Termin na zlozenie uzupelien wskazany bedzie w wiadomosci przestanej do Oferenta (min.
2 dni robocze od otrzymania wezwania).

Niezlozenie wyjasnien i/ lub uzupetienia dokumentow w nakre§lonym przez Zamawiajacego
terminie oraz w wymaganej formie b¢dzie podstawa do odrzucenia Oferty.

W przypadku nieprzystgpienia do zawarcia Umowy przez Oferenta, ktory ztozyt
najkorzystniejsza Oferte, ZamawiajaCy zastrzega sobie prawo do podpisania Umowy z
kolejnym Oferentem, ktéry uzyskat kolejng najwyzsza liczbe punktéw bez przeprowadzania
ponownego Postepowania Ofertowego.

Zamawiajacy nie przewiduje mozliwos$ci skladania protestow i odwotan.
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10. WARUNKI ZMIANY UMOWY
10.1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien
zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy, w nastgpujacym zakresie i sytuacjach:
10.1.1. zmiany przepisow prawa Unii Europejskiej lub prawa krajowego w zakresie majacym
wplyw na realizacje Umowy (w szczegolnosci zmiany stawek podatku VAT);
10.1.2. przedhuzenia terminu realizacji Umowy na skutek koniecznosci wykonania prac
dodatkowych, ktorych wykonanie jest niezbgdne dla nalezytego wykonania Umowy,
a ktorych wykonania Zamawiajacy, dziatajac z nalezytg starannos$cia, nie mogl wczesniej
przewidzieé, z zastrzezeniem ppkt. 10.1.6 ponizej;
10.1.3. przediuzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sity wyzszej wraz ze
wszystkimi konsekwencjami wyst¢pujacymi w zwiazku z przedtuzeniem tego terminu;
10.1.4. zmiany parametrow przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru
Umowy - zmiany technologiczne, w szczegdlnosci: konieczno$¢ realizacji Umowy przy
zastosowaniu innych rozwigzan technicznych/technologicznych, materialowych niz
wskazane w Zapytaniu ofertowym, w sytuacji gdy zastosowanie przewidzianych
rozwigzan grozitoby niewykonaniem lub wadliwym wykonaniem Umowy, z
zastrzezeniem ppkt. 10.1.7. ponizej;
10.1.5. zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy, nieobjgtych
Umowa, o ile staly si¢ niezbedne i zostaly spelnione lacznie nastgpujace warunki:
- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodow ekonomicznych lub
technicznych, w szczego6lnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu,
ustug lub instalacji, zamoéwionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowalaby istotng niedogodnos$¢ lub znaczne zwigkszenie
kosztéw dla Zamawiajacego,
- warto$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% wartosci pierwotnego przedmiotu
Umowy netto;
10.1.6. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaly spelnione lacznie
nastgpujace warunki:
- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktorych Zamawiajacy,
dziatajac z nalezytg staranno$cia, nie mogt przewidziec,
- warto$¢ zmiany nie przekracza 50% wartosci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;
10.1.7. Wykonawce ma zastgpi¢ nowy wykonawca:
- w wyniku potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia
Wykonawcy lub jego przedsigbiorstwa, o ile nowy wykonawca speinia warunki udziatu
W postepowaniu, nie zachodzg wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pocigga to za
sobg innych istotnych zmian Umowy,
- w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow.
10.1.8. zmiana Umowy nie prowadzi do zmiany jej charakteru, a fagczna warto$¢ zmian jest
mniejsza niz 214.000 euro i jednoczesnie jest mniejsza od 10% warto$ci pierwotnego
Przedmiotu Umowy netto.
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10.2. Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwos¢ dokonywania nieistotnych zmian
postanowien zawartej Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano
wyboru Wykonawcy.

10.3. Zmiany Umowy wprowadzane bgda w formie aneksu podpisanego przez obie strony,
a mozliwo$¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

11. POZOSTALE INFORMACJE
11.1. Kupujacy zastrzega sobie prawo:
* do uniewaznienia lub zamknigcia postgpowania, na kazdym jego etapie bez podania
przyczyny,
* nie dokonywa¢ wyboru zadnej ze ztozonych ofert,
* przedluzy¢ termin sktadania ofert.
e do zmiany lub uzupehienia dokumentéw wchodzacych w sktad zapytania ofertowego,
ktore stang si¢ jego integralng czescia;
Przy czym z powyzszych tytutdow nie przystuguje Oferentowi w stosunku do Zamawiajacego zadne
roszczenie odszkodowawcze.

11.2. 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 i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,,RODO”). Zamawiajacy bedzie przetwarzat 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 wspotfinansowanych ze $srodkéw pochodzacych z budzetu Unii
Europejskiej. Dane te zostang przekazane w szczegdlnosci Instytucji Posredniczacej — Narodowemu
Centrum Badan i Rozwoju, za$ ich administratorem bedzie minister wlasciwy ds. rozwoju na
podstawie art. 71 ust. 1. Informacja dotyczaca zakresu przetwarzania danych przez wlasciwe
instytucje  znajduje si¢ na stronie: https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-
funduszach/ogolne-zasady-przetwarzania-danych-osobowych-w-ramach-funduszy-europejskich/
Zamawiajacy bedzie przetwarzal dane osobowe w okresie, w jakim jest on zobowigzany z mocy
wlasciwych przepisow prawa do przechowywania calej dokumentacji zwigzanej z projektem
wspotfinansowanym z budzetu UE.

12. ZALACZNIKI

12.1. Zatacznikami do niniejszego Zapytania ofertowego sa:
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1) os$wiadczenie o braku powigzan kapitatowych i osobowych z Zamawiajacym (Zatacznik nr 2)
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