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Biovico sp. 2 0.0.
Hutnicza 15 B, 81-061 Gdynia
NIP 587-166-27-41
+48 58 660 44 88, offica@blovicopl

Gdynia, dnia 06 czerwca 2022 roku

Zapytanie ofertowe
numer: 29/POIR_2.1/2022

na wybér osrodkéw, w ktérych zostanie przeprowadzona usluga badawcza obejmujaca
przeprowadzenie Badania Klinicznego dotyczacego wyrobu medycznego - materialu
kosciozastepczego w ramach realizacji projektu ,,Utworzenie Centrum Badawczo-
Rozwojowego w firmie BIOVICO w celu rozszerzenia dzialalnosci B+R. Innowacyjne
centrum badawcze zaawansowanych technologii biomedycznych”, wspélfinansowanego
ze §rodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwéj na lata 2014-2020, Dzialanie 2.1 Wsparcie inwestycji
w infrastruktur¢ B+R przedsi¢biorstw.

W zwiazku z realizacjg projektu nr POIR.02.01.0-00-0167/15 pt. ,,Utworzenie Centrum Badawczo-
Rozwojowego w firmie BIOVICO w celu rozszerzenia dzialalno$ci B+R. Innowacyjne centrum
badawcze zaawansowanych technologii biomedycznych”, Biovico Spoétka z ograniczong
odpowiedzialnosciag zaprasza do skladania ofert dotyczacych Osrodkéw, w ktérym zostanie
przeprowadzone Badanie Kliniczne.

Przedmiot zaméwienia wspotfinansowany jest przez Uni¢ Europejska ze srodkéw Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj na lata 2014-
2020, Of$ priorytetowa 2. Wsparcie otoczenia i potencjalu przedsigbiorstw do prowadzenia dzialalnosci
B+R+], Dzialanie 2.1 Wsparcie inwestycji w infrastrukture B+R przedsigbiorstw.

I. Zamawiajacy
Biovico Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig
Ul. Hutnicza 15
81-061 Gdynia
KRS: 0000319532
REGON: 220715326
NIP: 5871662741
I1. Numer umowy o dofinansowanie
Umowa nr POIR.02.01.0-00-0167/15 z dnia 8 wrzesnia 2016 r.
III. Slowniczek

Ilekro¢ w Zapytaniu ofertowym jest mowa o:

1. Zamawiajacym — nalezy przez to rozumie¢ Biovico Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
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2. Wykonawcy — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczng badz prawng lub jednostke organizacyjng
nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktora ubiega si¢ o udzielenie zamoéwienia i ztozyla ofertg.

3. Najkorzystniejszej ofercie — nalezy przez to rozumie¢ oferte, ktora przedstawia najkorzystniejszy
bilans ceny i innych kryteriéw odnoszacych si¢ do przedmiotu zamdwienia.

Tryb udzielenia zaméwienia

Niniejsze postgpowanie prowadzone jest zgodnie z zasada konkurencyjnosci w trybie Zapytania
ofertowego, na zasadach okreslonych w Umowie o dofinansowanie projektu, Wytycznych w zakresie
kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020
oraz Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w ramach Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spolecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata
2014-2020, obowiazujacych na dzief opublikowania zamdéwienia.

Wspolny Stownik Zaméwien (CPV)
73000000-2 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze
Opis przedmiotu zaméwienia

Przedmiot zaméwienia obejmuje przeprowadzenie badania klinicznego w dwéch niezaleznych
oérodkach badawczych przez podmiot leczniczy/podmioty lecznicze prowadzacy/e stacjonarne
$wiadczenia zdrowotne w dziedzinie ortopedii, np. kliniki, oddzialy ortopedii.

Szczegolowy opis przedmiotu zamdwienia zawarto w Zalaczniku nr 1 do Zapytania ofertowego —
Szczegdtowy Opis Przedmiotu Zaméwienia.

Na zyczenie potencjalnego Oferenta, Zamawiajacy udostepni szczegétowe informacje dotyczace
produktu podlegajacego badaniu klinicznemu oraz profilu badania klinicznego.

Wykonawca, bedgcy podmiotem wieloosrodkowym moze ztozy¢ oferte na jedng lub dwie czesci,
pod warunkiem, przeprowadzenia badania klinicznego w dwodch niezaleznych osrodkach
badawczych (umiejscowionych w innych lokalizacjach).

Termin realizacji umowy

Termin realizacji ustugi: XI1.2023 r. Szczegdtowy harmonogram wykonania uslugi zostanie

ustalony po wyborze Wykonawcy, na podstawie Szczegélowego Opisu Przedmiotu Zamoéwienia
stanowiacego zalacznik nr 1 do Zapytania Ofertowego.

Miejsce realizacji zaméwienia:

Wybrane osrodki badawcze.

Warunki platnosci
Platnos¢ za wykonanie ustugi nastapi po stwierdzeniu przez Zamawiajacego nalezytego
zrealizowania calego przedmiotu zamowienia w protokole odbioru, na podstawie prawidtowo

wystawionej i doreczonej faktury, w terminie 30 dni roboczych od dnia jej dorgczenia
Zamawiajgcemu, przelewem na rachunek bankowy wskazany na fakturze.
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X.  Warunki udzialu w postepowaniu
1. Warunkiem udzialu Oferenta w postgpowaniu jest:

a) prowadzenie dzialalno$ci leczniczej udzielajacej $wiadczen zdrowotnych;

b) przyjmowanie pacjentéw, u kt6rych istnieje koniecznos¢ wypelnienia ubytkéw kostnych
powstalych w wyniku usuniecia zmian typu cyst, torbieli, chrzgstniakow;

c) posiadanie uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy
prawa nakladaja obowiazek ich posiadania;

d) posiadanie zaplecza technicznego niezbednego do czynnosci zwigzanych zabiegiem aplikacji
implantu kostnego we wczesniej przygotowany ubytek oraz wykonaniem zaplanowanych badan
podczas wizyt;

e) dysponowanie sprzgtem laboratoryjnym i technicznym oraz kompletem aparatury badawczej, z
waznymi paszportami technicznymi, niezbednym do realizacji ustugi badawczej (w tym aparat
RTG);

f) posiadanie odpowiednich zasobéw kadrowych umozliwiajacych przeprowadzenie zabiegu
chirurgicznego oraz pozwalajacych na poprawna i terminowa realizacj¢ przedmiotu zaméwienia;
g) pozostawanie w sytuacji ekonomicznej i finansowej pozwalajacej na realizacj¢ pelnego zakresu
przedmiotu zaméwienia. Z udziatu w postgpowaniu wykluczone s3 podmioty znajdujgce si¢ w stanie
likwidacji i w stanie upadtosci.

2. Wykonawca przedmiotu zaméwienia musi wykaza¢, iz posiada odpowiednie zasobow kadrowe
pozwalajace w sposdb prawidlowy oraz w okreSlonym przez Zamawiajgcego czasie
przeprowadzi¢ badanie kliniczne — Wykonawca musi posiada¢ co najmniej jedng osoba —
gléwnego badacza, ktdra spetnia nastgpujace warunki:

a) posiada tytul zawodowy lekarz medycyny;

b) posiada tytut naukowy dr n. med. lub wyzszy;

c) posiada specjalizacje z zakresu ortopedii i traumatologii narzadu ruchu badz jest w
trakcie odbywania ww. specjalizacji;

d) posiada minimum roczne do$wiadczenie w przeprowadzaniu ortopedycznych badan
fizykalnych pozwalajacych ocenic stan pacjenta;

e) posiada minimum roczne dos§wiadczenie w prowadzeniu badaf zwigzanych z leczeniem
ubytkéw kostnych polegajace na ich wypelianiu odpowiednim wyrobem medycznym;
g) posiada udokumentowang publikacjami naukowymi wiedze i doswiadczenie naukowe
w zakresie ortopedii.

W przypadku skladania oferty przez Wykonawce na dwie czesci (dwa osrodki) wyzej wskazany
warunek musi zostaé¢ spelniony osobno dla kazdej czgséci — nalezy

3. Wykonawca przedmiotu zamdwienia — osrodek musi wykazaé, iz dysponuje sprzgtem
laboratoryjnym i technicznym oraz kompletem aparatury badawczej, z waznymi paszportami
technicznymi, niezbednym do realizacji ustugi badawczej. Warunek uznaje si¢ za spetniony,
jezeli Wykonawca oswiadczy, ze dysponuje badZ bedzie dysponowal na dzieri podpisania
Umowy oraz podczas calego badania klinicznego, co najmnie;j:

a) Osrodkiem, ktéry umozliwi przeprowadzenie badania klinicznego, do ktérego
wlaczonych zostanie co najmniej 13 pacjentow;

b) Osrodkiem, ktéry umozliwi zrekrutowanie wymagane;j ilosci pacjentow w ciggu 6
miesiecy od rozpoczgcia badania;
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¢) gabinetem zabiegowym 2z wyspecjalizowanym sprzgtem diagnostycznym
znajdujacym sie na terenie Osrodka (aparat RTG);

d) Osrodkiem, ktory umozliwi archiwizowanie dokumentacji badania przez okres 25 lat
po jego ukoficzeniu;

e) zapleczem teleinformatycznym (komputerem; statym dostgpem do Internetu i linii
telefoniczne;).

W przypadku skiadania oferty przez Wykonawce na dwie czgsci (dwa osrodki) wyzej wskazany
warunek musi zosta¢ spetniony osobno dla kazdej czesci — kazdego osrodka.

Na potwierdzenie spelniania warunkéw udzialu w postepowaniu nalezy przedlozy¢:

1.

2.

wykaz os6b, skierowanych do realizacji zaméwienia wraz z informacjami na temat ich
kwalifikacji zawodowych, uprawnien, doswiadczenia niezbgednych do wykonania
zamOwienia, a takze zakresu wykonywanych przez te osoby czynnosci oraz informacje o
podstawie do dysponowania tymi osobami — zatacznik nr 4 do Zapytania ofertowego
o$wiadczenie o:

a) prowadzeniu dziatalno$ci leczniczej udzielajacej $wiadczen zdrowotnych;

b) przyjmowaniu pacjentéw, u ktorych istnieje koniecznos¢ wypelnienia ubytkéw
kostnych powstatych w wyniku usunigcia zmian typu cyst, torbieli, chrzestniakow;

¢) posiadaniu uprawnien do wykonywania okreslonej dzialalnosci lub czynnosci, jezeli
przepisy prawa nakladajg obowiazek ich posiadania;

d) posiadaniu zaplecza technicznego niezbednego do czynnosci zwigzanych zabiegiem
aplikacji implantu kostnego we wczesniej przygotowany ubytek oraz wykonaniem
zaplanowanych badan podczas wizyt;

e) dysponowaniu sprzetem laboratoryjnym i technicznym oraz kompletem aparatury
badawczej, z waznymi paszportami technicznymi, niezbednym do realizacji ustugi
badawczej;

stanowigce zalacznik nr 5 do Zapytania ofertowego.

Ocena spelnienia warunkow udziatu w postepowaniu zostanie dokonana w oparciu o kryterium:

"spelnia” -

"nie spelnia". W przypadku niespetnienia ktéregokolwiek z warunkéw udziatu

w postepowaniu, Zamawiajacy wykluczy Wykonawce z postgpowania o udzielenie zaméwienia.
Oferta Wykonawcy wykluczonego podlega odrzuceniu.

Uprawnienia do wykonywania okreslonej dzialalnosci lub czynnosci

Wykonawca powinien posiada¢ uprawnienia do prawidlowego wykonywania okreslonej
dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy prawa nakladaja obowiazek ich posiadania. Warunek ten
uwaza sie za spetniony, jesli Wykonawca zlozy stosowne oswiadczenie w przedmiotowym zakresie
w tresci formularza oferty, stanowigcego zatacznik do niniejszego Ogloszenia.

Kryterium oceny ofert i ich waga

Lp. Kryterium Waga
1 | Cena 100 %
Razem: | 100%
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Opis sposobu przyznania punktacji

1. Kryterium ceny:
Poprzez kryterium ceny (Q.) zostang przyznane punkty na podstawie zadeklarowanej ceny przez
Wykonawce w Formularzu oferty, wedle ponizszego wzoru:
Kryterium ceny - 100%

Poprzez kryterium ceny (Qc) zostang przyznane punkty pa podstawie cemy netto w
przeliczeniu na 1 pacjenta bioracego udzial w badaniu. Cena powinna zawieraé
uczestnictwo pacjenta we wszystkich wizytach i ankietach prowadzonych podczas
badania oraz oplaty administracyjne i oplaty za archiwizacj¢ danych pozyskanych
podczas calego badania zadeklarowanej przez Wykonawcg¢ w Formularzu oferty, wedle
wzoru:

Cmin
Qc= Co x100

gdzie:

Qc — liczba punktéw przyznanych rozpatrywanej ofercie w kryterium: cena
Cmin — najnizsza cena oferowana w postgpowaniu

Co— cena rozpatrywanej oferty

Najwyzsza mozliwa punktacja do uzyskania: 100. Liczba przyznanych punktéw zostanie
zaokraglona do dwoch miejsc po przecinku. Oferowana ceng nalezy zamiesci¢ w odpowiednim
formularzu z doktadnoscig do jednego grosza, przedstawiajac ja w walucie polskiej PLN.

Zamawiajacy udzieli zamowienia Oferentowi, ktorego oferta uzyska najwigksza liczbg punktow.
Zamawiajacy wezwie Wykonawcow, ktérzy ztozyli oferty ktdre otrzymaly ta samg liczbe punktow,
do zlozenia w terminie okre§lonym przez Zamawiajacego ofert dodatkowych.

Informacje dotyczgce wyboru najkorzystniejszej oferty:

Zamawiajacy udzieli zaméwienia Wykonawcy, ktérego oferta odpowiada wszystkim wyzej
wymienionym wymaganiom i uzyska lacznie najwigcej punktow w oparciu o podane wyzej
kryteria oceny ofert. Oferta niespelniajaca wymogéw formalnych okreslonych w Zapytaniu
Ofertowym, podlega odrzuceniu.

Konczae procedure oceny ofert Zamawiajacy podejmie decyzje¢ o wyborze najkorzystniejszej
oferty i ogtosi wyniki na portalu Baza Konkurencyjnosci.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zwrdcenia si¢ do Wykonawcy z wnioskiem o wyjasnienie,
jesli uzna, ze wycena zawiera razgco niska ceng w stosunku do przedmiotu zaméwienia. Ceng
uznaje sie za razaco niska, jesli jest nizsza o co najmniej 30% od szacowanej wartosci zamowienia
lub sredniej arytmetycznej cen wszystkich ztozonych ofert. Wyjasnienia winny by¢ przedstawione
przez Wykonawce w okreslonym przez Zamawiajacego terminie. Zamawiajacy odrzuca oferte
Wykonawcy, ktéry nie zlozyl wyjasnien lub jezeli dokonana ocena wyjasnien wraz
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z dostarczonymi dowodami potwierdza, ze oferta zawiera razaco niska cen¢ w stosunku do
przedmiotu zamowienia.

Jezeli Wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana, uchyli si¢ od podpisania umowy, Zamawiajacy
zastrzega sobie prawo zlozenia propozycji zawarcia umowy z oferentem, ktorego oferta bedzie
najkorzystniejsza sposrdod pozostalych zlozonych ofert.

Wykluczenia z postgpowania

W celu uniknigcia konfliktu intereséw zamowienie, ktorego dotyczy niniejsze zapytanie ofertowe,

nie bedzie udzielane podmiotom powigzanym z Zamawiajacym osobowo lub kapitalowo. Przez

powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania migdzy Zamawiajacym lub

osobami upowaznionymi do zaciggania zobowiazan w imieniu Zamawiajacego lub osobami

wykonujgcymi  w  imieniu Zamawiajacego czynnosci zwigzane z przygotowaniem

i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a  wykonawca, polegajgce

w szczegOlnosci na:

a) uczestniczeniu w spofce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

b) posiadanie co najmniej 10 % udzialéw lub akcji,

¢) pelnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, pelnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzeniskim, w stosunku pokrewiefistwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

Do przedkladanej oferty nalezy wobec powyzszego zalaczy¢ podpisane oswiadczenie stanowiace
zatacznik nr 3 do niniejszego zapytania. Zamawiajacy dokona oceny spelnienia wyzej opisanego
warunku udzialu Wykonawcy w postepowaniu wg formuly spelnia/nie spelia na podstawie
zlozonego oswiadczenia. Brak o§wiadczenia lub zlozenie o§wiadczenia niezgodnie z wymaganiami
okreslonymi w niniejszym zapytaniu ofertowym bedzie skutkowalo wykluczeniem Wykonawcy z
niniejszego postgpowania ofertowego.

Odrzucenie oferty
Z postgpowania odrzucona zostanie oferta, jezeli:

a) Wykonawca podlega warunkom wykluczenia sprecyzowanym w niniejszym zapytaniu
ofertowym,

b) nie zawiera wszystkich zalacznikéw wymaganych w niniejszym zapytaniu ofertowym,

¢) nie zawiera szczegdtowej specyfikaciji i kosztorysu oferowanego przedmiotu zaméwienia,

d) parametry zaoferowanego przedmiotu zamowienia s3 niezgodne z Opisem Przedmiotu
Zamowienia,

e) jest niewypeiniona lub/i niepodpisana,

f) zostata zlozona po terminie,

g) Wykonawca poda w ofercie nieprawdziwe informacje, dazac do wprowadzenia Zamawiajgcego
w blad, za$§ Zamawiajacy dysponowaé bedzie dowodami przediozenia nieprawdziwych
informacji,

h) Wykonawca nie wyrazit zgody na naniesienie poprawek pisarskich i rachunkowych. Dotyczy to
oczywistych omylek pisarskich, bledow w przeliczeniu kwoty netto na brutto i wyliczenia stawki
VAT. Zgoda moze by¢ wyrazona w formie mailowej.

i) Wykonawca zawarl porozumienie z innym wykonawca, ktére mialo na celu zaklocenie
konkurencji, za§ Zamawiajacy dysponowaé bedzie dowodami zawarcia niekorzystnego dla siebie

porozumienia,
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j) Wykonawca nie odpowie w terminie na wezwanie do zlozenia wyjasnien badZz uzupeienia
brakow formalnych w ofercie, badz ztozy niekompletne objasnienia.

k) Jesli warto$é ushugi przekroczy zaplanowany przez Zamawiajacego budzet na sfinansowanie
przedmiotu zamowienia, to wszystkie oferty zostang odrzucone.

W przypadku zaistnienia powyzszych okolicznosci, Wykonawcom nie przystugujg srodki
odwolawcze, gdyz dane postepowanie nie odbywa si¢ w oparciu o ustawg¢ Prawo Zaméwief
Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r., zatem zawarte w ustawie metody odwolawcze nie maja
zastosowania.

Miejsce i termin skladania ofert
Zamawiajacy dopuszcza nastepujace sposoby sktadania ofert:

1. Droga elektroniczng pod adres: pue@biovico.com, w tytule wiadomosci wpisujac: Zapytanie
ofertowe nr 29/POIR_2.1/2022 - oferta dotyczqca Osrodka badawczego lub bezposrednio przez
portal Baza konkurencyjnosci pod adresem

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl z poziomu zapytania ofertowego.

2. Osobiscie, pocztg badz kurierem w zamknigtej kopercie z dopiskiem: Zapytanie ofertowe nr
29/POIR_2.1/2022 - oferta dotyczgca Osrodka badawczego.

Dokumenty nalezy ztozy¢ w siedzibie Zamawiajgcego pod adresem:
Biovico Sp. z 0. o.

Ul. Hutnicza 15B

81-061 Gdynia

Oferty nalezy sktada¢ do dnia 8 lipca 2022 roku do godziny 15.00.

Opis sposobu przygotowania oferty:
Poprawnie sporzadzona i kompletna oferta winna sklada¢ si¢ z nastepujgcych dokumentéw:

a) Formularz oferty, zgodnie ze wzorem (Zalacznik nr 2), cena podana w formularzu oferty
powinna byé ceng w przeliczeniu na 1 pacjenta bioracego udzial w badaniu. Cena powinna
zawieraé uczestnictwo pacjenta we wszystkich wizytach i ankietach prowadzonych podczas
badania oraz oplaty administracyjne i oplaty za archiwizacj¢ danych pozyskanych podczas
calego badania (cena powinna by¢ podana w kwocie netto i brutto),

b) Oswiadczenie Wykonawcy o braku powiazan kapitalowych lub osobowych, wedle wzoru
Zalacznika nr 3,

c) Specyfikacje oferowanej ushugi badawczej, w ktorej Oferent wyraznie wskaze zakres
wykonywanej ustugi zgodnie z tabelami przedstawionymi w Zalgczniku nr 1.

d) Wykaz oséb, skierowanych do realizacji zamdéwienia wraz z informacjami na temat ich
kwalifikacji zawodowych, uprawnieri, do§wiadczenia niezbgdnych do wykonania zaméwienia
publicznego, a takze zakresu wykonywanych przez te osoby czynnosci oraz informacje o
podstawie do dysponowania tymi osobami, wedle wzoru Zalgcznika nr 4.

¢) oswiadczenie o:

a) prowadzeniu dziatalnosci leczniczej udzielajacej $wiadczen zdrowotnych;
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b) przyjmowaniu pacjentéw, u ktérych istnieje konieczno$¢ wypelnienia ubytkow
kostnych powstatych w wyniku usunigcia zmian typu cyst, torbieli, chrzestniakow;
¢) posiadaniu uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli
przepisy prawa nakladaja obowiazek ich posiadania;
d) posiadaniu zaplecza technicznego niezbgdnego do czynnosci zwigzanych zabiegiem
aplikacji implantu kostnego we wczesniej przygotowany ubytek oraz wykonaniem
zaplanowanych badan podczas wizyt;
e) dysponowaniu sprzetem laboratoryjnym i technicznym oraz kompletem aparatury
badawczej, z waznymi paszportami technicznymi, niezbednym do realizacji ushugi
badawczej;

stanowigce zalacznik nr 5 do Zapytania ofertowego.

f) Aktualny odpis z wlasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji informacji o dziatalnosci
gospodarczej, wystawiony nie wczesniej niz 6 miesigcy przed uptywem terminu skiadania ofert
(oryginat lub kopia poswiadczona za zgodnoé¢ z oryginalem przez osobe upowazniong do
reprezentowania Wykonawcy, dopuszcza si¢ ztozenie dokumentu w formie wydruku ze strony
internetowej).

g) Oferta musi by¢ podpisana, w miejscach przeznaczonych na podpis, przez osobg lub osoby
uprawnione do reprezentowania Wykonawcy. W przypadku, gdy uprawnienie do reprezentacji
nie wynika z przediozonych wraz z oferta dokumentow, do oferty nalezy dolgczy¢ stosowne
pelnomocnictwo lub inny dokument potwierdzajacy uprawnienie do reprezentacji Wykonawcy.

h) Oferta powinna zawiera¢ ceng podang w PLN w kwotach brutto i netto. W przypadku podania
przez Wykonawce wartosci zamowienia w walucie innej niz PLN, jej warto$¢ zostanie
przeliczona w PLN z zastosowaniem kursu wymiany opublikowanym przez Narodowy Bank
Polski w Tabeli A, z dnia uptywu terminu sktadania ofert.

i) Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ skladania ofert czg$ciowych.

j) Zamawiajacy nie dopuszcza skladnia ofert wariantowych.

k) Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim.

Wykonawca zwigzany jest oferta 30 dni od dnia uptywu sktadania ofert do dnia ztozenia zamowienia
badz zawarcia umowy.

Sposéb udzielania wyjasnien

1. Wszelka korespondencja zwiazana z zapytaniem ofertowym bedzie prowadzona za pomoca
érodk6w  komunikacji  elektronicznej na adres poczty elektronicznej  wskazany
w ust. 3 tak, aby mozna bylo ustali¢ bezspornie kto jest nadawca korespondencji.

2. Oferent moze zwrécié sie do Zamawiajacego z wnioskiem o wyjasnienie tresci zapytania
ofertowego w terminie 14 dni przed wyznaczonym w zapytaniu ofertowym terminem skfadania
ofert.

3. Wniosek o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego nalezy przesta¢ drogg elektroniczng na adres
e-mail: pue@biovico.com Iub za posrednictwem portalu Baza konkurencyjnosci pod adresem:
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl.

4. W korespondencji dotyczacej postepowania nalezy wskazaé znak sprawy postgpowania i/lub
nazwe zamdOwienia nadang przez Zamawiajacego.

5. Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego wplynie po terminie okreslonym w ust.
2, Zamawiajacy moze pozostawi¢ je bez odpowiedzi.

6. Zamawiajgcy udzieli wyjasnieri niezwlocznie, lecz nie pdZniej niz na 2 dni przed terminem
skladania ofert.

7. Odpowiedzi i  wyjasnienia  beda  udzielane za  poSrednictwem  portalu

https://bazakonkurencyinosci.funduszeeuropeiskie.gov.pl.
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XX. Zmiana tresci zapytania ofertowego

Tres$¢ zapytania ofertowego moze zostaé zmieniona przez Zamawiajacego przed uplywem terminu

skladania ofert przewidzianym w zapytaniu ofertowym. W przypadku zmiany Zamawiajacy

przedhuzy termin skladania ofert o czas niezbgdny do wprowadzenia zmian w ofertach. Informacja

0 zmianie tresci zapytania zostanie przedlozona poprzez:

a) publikacje na stronie internetowej Zamawiajacego,

b) publikacje w Bazie Konkurencyjnosci,

c) zawiadomienie pocztg elektroniczng podmioty, do ktérych rozeslano zapytanie ofertowe oraz
podmioty, ktore ztozyly juz oferte.

Przedluzenie terminu skladania ofert nie wplywa na bieg terminu skladania wniosku o wyjasnienie
tresci zapytania ofertowego, o ktorym mowa w pkt XIX ust. 2.

XXI. Zasady wyja$niania tresci oferty oraz poprawiania omylek w ofercie.

1. W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcéw dodatkowych wyjasnien
lub uzupetnien dotyczacych dokumentow, materiatloéw lub tresci ztozonych ofert.
2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do ewentualnego wezwania do uzupelnienia dokumentow
oraz zlozenia wyjasnien, tylko w stosunku do Wykonawcy najwyzej ocenionego w kryteriach oceny
ofert.
3. Zamawiajacy moze poprawié w ofercie:
a. Oczywiste omylki pisarskie;
b. Oczywiste omytki rachunkowe, z uwzglednieniem konsekwencji rachunkowych
dokonanych poprawek;
c. Inne omylki polegajace na niezgodnosci oferty z Zapytaniem ofertowym, niepowodujace
istotnych zmian w tresci oferty.

XXII. Zmiana warunkéw umowy

1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$é zmiany Umowy zawartej z podmiotem wybranym w
wyniku przeprowadzonego postgpowania o udzielenie zaméwienia w nastgpujacym zakresie:
a. rozwigzania Umowy, bez jakiegokolwiek regresu odszkodowawczego ze strony Oferenta,
jezeli z Zamawiajagcym zostanie rozwigzania umowa o dofinansowanie przez Narodowe
Centrum Badan i Rozwoju (NCBiR);
b. zwigkszenia wynagrodzenia okres$lonego w Umowie, w wyniku zmiany przepisOw prawa
Unii Europejskiej lub prawa krajowego, w zakresie majacym wplyw na realizacje Umowy (w
szczegblInosci zmiany stawek podatku VAT);
c. wydluzenia terminu realizacji Umowy, w przypadku przedluzajacych si¢ procedur
administracyjnych, w tym zwigzanych z rejestracja Badania Klinicznego; przedluzajacych sig
negocjacji z Oferentem, uzasadnionych i niezaleznych od Osrodka trudnosci w rekrutacji
pacjentow;
d. skrécenia okresu na jaki zawarta zostata Umowa, w przypadku catkowitego wykonania
przedmiotu zaméwienia;
e. uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu Umowy, w tym zmiany
Protokolu Badania Klinicznego i zmiany liczby pacjentéw wilaczonych do Badania, jezeli
zmiany te sg korzystne dla Zamawiajacego.
2. Zmiana istotnych postanowieri Umowy w stosunku do tresci oferty jest dopuszczana takze z
nastepujacych powodow:
a. okolicznosci sily wyzszej,
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b. wystgpienia wszelkich innych zdarzefi niemozliwych do przewidzenia w chwili zawarcia

Umowy, a majacych wplyw na realizacje Umowy, za ktdre to zdarzenia nie ponosi winy zadna

Z¢ stron,

c. oczywistych omylek pisarskich rachunkowych w tresci Umowy,

d. zmian regulacji prawnych obowiazujacych w dniu podpisania Umowy,

e. otrzymania decyzji jednostki finansujacej projekt zawierajacej zmiany zakresu zadan,

termin6w realizacji czy tez ustalajacej dodatkowe postanowienia, do ktérych Zamawiajacy

zostanie zobowigzany.

3. Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwo$¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien

zawartej Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru

Wykonawcy.

4. Zmiany Umowy wprowadzane beda w formie aneksu podpisanego przez obie strony, a

mozliwos¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.
Uniewaznienie postepowania

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢é uniewaznienia postgpowania o udzielenie zamdéwienia
w szczegolnosci jezeli:
1. Nie ztozono zadnej oferty niepodlegajacej odrzuceniu.
2. Cena najkorzystnigjszej oferty przewyzsza kwote, jaka Zamawiajacy zamierza przeznaczy¢
na sfinansowanie zaméwienia, chyba, ze Zamawiajacy moze zwigkszy¢ t¢ kwote do ceny
najkorzystniejszej oferty.
3. Postepowanie jest obarczone wada uniemozliwiajaca zawarcie umowy w sprawie
zamo6wienia publicznego.

Ponadto Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do rezygnacji lub uniewaznienia Zamdéwienia bez
podania przyczyny przed podpisaniem umowy.

Klauzula informacyjna

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogélne  rozporzadzenie o  ochronie  danych) (Dz. Urzz. UE L 119
z 04.05.2016, str. 1), dalej ,,RODO”, informuje, ze:

1) administratorem danych osobowych jest Biovico Spétka z o.0., ul. Hutnicza 15 B, 81-061
Gdynia, tel. +48 58 660 44 88, e-mail: office@biovico.com;

2) dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu zwigzanym z
postepowaniem o udzielenie zamowienia na ustuge wykonania oceny biologicznej wyrobu
medycznego oraz sporzadzenie Raportu Oceny Biologicznej (BER)
w ramach realizacji projektu pt. ,,Utworzenie Centrum Badawczo-Rozwojowego w firmie
BIOVICO w celu rozszerzenia dzialalnosci B+R. Innowacyjne centrum badawcze
zaawansowanych  technologii  biomedycznych”  prowadzonego zgodnie =z  zasadg
konkurencyjnosci;

3) odbiorcami danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostgpniona zostanie
dokumentacja niniejszego postgpowania;

4) dane osobowe bedg przechowywane, przez okres zgodny z Wytycznymi w zakresie
kwalifikowalno$ci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spofecznego oraz Funduszu Spéjnosci na lata 2014-2020 oraz prawem
krajowym,;

5) przetwarzane dane osobowe obejmuja w szczegdlnosci imi¢ i nazwisko, adres, NIP, REGON,
numer CEIDG, numer KRS oraz inne dane osobowe podane przez osobe skladajaca oferte i inng
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korespondencje wplywajaca do Zamawiajacego w celu udziatu
w postepowaniu o udzielenie zamowienia;

6) obowigzek podania przez osobe fizyczng danych osobowych bezposrednio jej dotyczacych jest
wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach wytycznych, zwigzanym z udzialem w
postepowaniu o udzielenie zamowienia; konsekwencje niepodania okreslonych danych wynikaja z
wytycznych;

7) w odniesieniu do danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposéb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

8) osoba fizyczna posiada:

— na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych, ktére jej dotycza;

— na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania swoich danych osobowych (prawo do
ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu
zapewnienia korzystania ze $rodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby
fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii Europejskiej lub
pafistwa cztonkowskiego);

— na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkéw, o ktorych mowa w art. 18 ust. 2 RODO

(prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w
celu zapewnienia korzystania ze srodkéw ochrony prawnej lub w celu

ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu
publicznego Unii Europejskiej lub panstwa czfonkowskiego);

— prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy osoba
fizyczna uzna, ze przetwarzanie danych osobowych jej dotyczacych narusza przepisy RODO;

9) osobie fizycznej nie przystuguje:

— w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunigcia danych osobowych;

— prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

— na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych,

gdyz podstawa prawng przetwarzania danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO

Osoby uprawnione do porozumiewania si¢ z Wykonawcami:

Marcin Martyniak — R&D and RA Manager
e-mail: marcin.martvniak@biovico.com
numer telefonu: +48 504 446 694

Pozostale informacje i warunki koncowe

1. Powyzsze Zapytanie ofertowe nie stanowi oferty w rozumieniu Kodeksu cywilnego. Zlozenie
Zapytania, jak tez otrzymanie w jego wyniku oferty nie jest réwnoznaczne
z udzieleniem zaméwienia przez Biovico Sp. z 0.0. (nie rodzi skutkéw w postaci zawarcia
umowy).

2. Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedna oferte. W przypadku ztozenia dwoch lub wigcej

ofert przez jednego Wykonawce, powoduje iz wszystkie jego oferty zostang odrzucone.

Zamawiajacy nie odsyta ofert ztozonych w formie papierowej.

4, Cena podana w Formularzu oferty powinna by¢ ceng konicowa obejmujacg pelny zakres prac

okreslonych w zapytaniu oraz uwzgledniaé wszystkie koszty zwigzane z wykonaniem

przedmiotu zaméwienia.

Termin zwigzania ofertg wynosi 30 dni.

Zamawiajacy moze zwroci¢ sie do Wykonawcy o przedluzenie terminu zwigzania oferta.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do:

(&%)

Nowm
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1) odpowiedzi tylko na wybrang ofertg.
2) negocjacji warunkéw Zamowienia.

8. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$é udzielenia ponownych zamowief na uslugi wskazane
w Zapytaniu ofertowym, bedace przedmiotem zaméwienia, wybranemu wykonawcy, w okresie
3 lat od dnia udzielenia zamdwienia podstawowego, polegajacych na powtorzeniu podobnych
ustug, niezbednych do realizacji zadan w ramach Projektu, w wysokosci maksymalnej 50 %
wartosci udzielonego zamoéwienia.

9. Koszty zwigzane z udzialem w postgpowaniu ponoszg Wykonawcy.

10. Jesli cena za 1 pacjenta przekroczy zaplanowany przez Zamawiajacego budzet, to oferty zostang
odrzucone i zostanie ponownie ogloszone postgpowanie na t¢ ushuge.

11. W wyniku nieuwzglednienia okolicznosei, ktére moga wplynagé na cen¢ zamowienia,
Wykonawca ponosi¢ bedzie skutki bledow w ofercie. Od Wykonawcy wymagane jest
szczegdlowe zapoznanie si¢ z przedmiotem Zapytania ofertowego, a takze sprawdzenie
warunkéw wykonania zam6wienia oraz skalkulowania ceny oferty z nalezyta starannoscia.

Czlonek u
o

Zamawiajqcy

Zataczniki do Zapytania ofertowego:

- zalgeznik nr 1: Szczegdlowy opis przedmiotu zamdéwienia
- zatgeznik nr 2: Formularz oferty
- zalacznik nr 3: Oswiadczenie Wykonawey o braku powiazan kapitatowych lub osobowych
- zatgeznik nr 4: wykaz oséb, skicrowanych do realizacji zaméwienia wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji
zawodowych, uprawnief, do$wiadczenia niezbednych do wykonania zaméwienia publicznego, a takze zakresu
wykonywanych przez te osoby czynnosci oraz informacjg o podstawie do dysponowania tymi osobami
- zatacznik nr 5: O$wiadczenie o:
a) prowadzeniu dziatalnosci leczniczej udzielajacej $wiadczen zdrowotnych;
b) przyjmowaniu pacjentow, u ktérych istnieje koniecznosé wypetnienia ubytkéw kostnych powstalych w
wyniku usunigcia zmian typu cyst, torbieli, chrzgstniakéw;
c) posiadaniu uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy prawa
nakladaja obowigzek ich posiadania;
d) posiadaniu zaplecza technicznego niezbgdnego do czynnosci zwigzanych zabiegiem aplikacji implantu
kostnego we wczeshiej przygotowany ubytek oraz wykonaniem zaplanowanych badan podczas wizyt;
€) dysponowaniu sprzetem laboratoryjnym i technicznym oraz kompletem aparatury badawczej, z waznymi
paszportami technicznymi, niezbgdnym do realizacji ustugi badawczej.
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