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Inteligentny Rozwdj - Polska Narodowe Centrum Badari i Rozwoju Rozwoju Regionalnego

Krakéw, dnia 01.02.2023
ZAPYTANIE OFERTOWE
NR 1/2/2023

na wylonienie podwykonawcy przeprowadzenia badania eksperymentalnego
(klinicznego) aplikacji mobilnej personalizowanej rehabilitacji poudarowych deficytow
poznawczych

realizowanych w ramach projektu pn. “ABAStroke - personalizowana mobilna rehabilitacja
poudarowych deficytow poznawczych” ze $rodkéw Programu Operacyjnego Inteligentny
Rozwdj 2014-2020 Wsparcie prowadzenia prac B+R przez przedsigbiorstwa Projekty B+R
przedsiebiorstw Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsigbiorstwa
w ramach poddziatania 1.1.1.

I. TRYB UDZIELANIA ZAMOWIENIA

Niniejsze postgpowanie jest otwarte i prowadzone zgodnie z zasada konkurencyjnosci
okreslong w Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w ramach Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spolecznego oraz Funduszu
Spojnosci na lata 2014-2020, obowigzujacych na dzien ogloszenia zapytania.

II. ZAMAWIAJACY
1. Nazwa Zamawiajacego: ABAStroke sp. z 0.0.
2. Adres Zamawiajacego: ul. Krakowska 5/23, 31-062 Krakow
3. Adres email: contact@abastroke.com

III. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
1. Przedmiotem zamoéwienia jest kompleksowe przeprowadzenie badania klinicznego
oceniajacego bezpieczenstwo 1 przydatnos¢ stosowania aplikacji mobilnej
personalizowanej rehabilitacji poudarowych deficytow poznawczych

Badanie bedzie miato charakter poréwnawczy, zostanie przeprowadzone na grupie 100
pacjentow z Polski, podzielonych po rowno na grup¢ badawcza oraz kontrolng.

Do badania beda mogli by¢ zakwalifikowani pacjenci po udarze w wieku 18 - 70 lat,
potrafigcy samodzielnie korzysta¢ z aplikacji mobilnych.

Pacjenci begda kwalifikowani do badania przez wykwalifikowany personel medyczny, na
podstawie wywiadu, a takze wynikoéw Montrealskiej Skali Oceny Funkcji Poznawczych
(MoCA), ktora jest przesiewowym narzedziem stluzagcym do wykrywania tagodnych zaburzen
poznawczych. W celu weryfikacji spelnienia kryteriow wiaczenia do badania lub wylaczenia
z badania, wykonane zostang nastgpujace procedury: Badanie przedmiotowe (fizykalne),
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Skala NIHSS (badanie neurologiczne), Zmodyfikowana skala Rankina (mRS), Skala depresji
Becka, Skala IQCODE, Skala EQ-5D.

W kolejnym etapie badan korzystajac z rezonansu magnetycznego, wykonane zostanie
obrazowanie moézgu w 3D, fMRI (functional Magnetic Resonance Imaging) w stanie
spoczynku oraz dMRI (diffusion Magnetic Resonance Imaging), w celu ustalenia stanu
funkcji poznawczych przed podjeciem rehabilitacji. W obecnosci specjalisty, pacjent
zainstaluje technologiec ABAStroke na swoim urzadzeniu mobilnym oraz rozpocznie prace
poprzez uruchomienie modutu rozpoznajacego deficyty poznawcze. To pozwoli na okreslenie
poziomu wyj$ciowego pacjenta oraz przygotuje indywidualng $ciezke terapeutyczng. Po tym
etapie pacjent rozpocznie fazg¢ samodzielnego korzystania z ABAStroke przez 3 miesigce.
Pacjent bedzie wykonywaé regularnie ¢wiczenia zaproponowane przez technologie
ABAStroke. Lacznie przez caly czas trwania interwencji pacjent powinien korzysta¢ z
technologii przez 4000 minut. Po 3 miesigcach samodzielnej rehabilitacji pacjent ponownie
spotka si¢ stacjonarnie z prowadzacym badanie. Po raz drugi zostang przeprowadzone testy
MoCA oraz procedury przeprowadzone w ramach weryfikacji spelnienia kryteriow wiaczenia
do badania lub wylaczenia z badania, z wylaczeniem skali depresji Becka. Nastepnie,
korzystajac z rezonansu magnetycznego, wykonane zostanie obrazowanie moézgu w 3D,
fMRI w stanie spoczynku oraz dMRI.

Zadania do wykonania w ramach zamdwienia:

1. Podpisanie niezbednych uméw ze wskazanym/i osrodkiem/ami badawczym/i, gdzie
Zamawiajacy bedzie wystepowat jako strona umowy “Sponsor”.

2. Wsparcie w pozyskaniu zgody komisji bioetycznej odpowiedniej dla wskazanego/ych
osrodka/6w badawczego/ych.

3. Przeprowadzenie badania eksperymentalnego (klinicznego), w ktérym sg 2 grupy
opisanej powyzej.

4. Przekazanie wynikow.

Oferta powinna zawiera¢ catkowity koszt badania eksperymentalnego (klinicznego) w formie
ryczattu, uwzgledniajgca wszystkie ponizsze procedury (dalej: Tabela procedur):

Oceny w | Okres Screening | Rando | Stosowanie technologii badanej Zakonczenie | Wizyta
ramach badania mizacja badania nieplanowa
badania na
Wizyta 0 1 2 3 4 5 -
nr (telefon) (telefon) | (telefon)
Dzien do 7 dni 1 Tydzien 1 Tydzien 4 | Tydzien 8 | Tydzien 12 -
(+/-3dni) | (+/-3 dni) | (+/- 3 dni) | (+/- 7 dni)
Swiadoma zgoda X
Kryteria X X
wlaczenia/wylaczenia
Dane X
demograficzne/wywi
ad
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W przypadku watpliwosci Oferenta co do poszczegdlnych zakresu poszczegdlnych zadan
Zamawiajacy odpowie na nie w formie mailowej po uprzednim przestaniu pytan Oferenta na
adres contact@abastroke.com

2. Kody wspolnego stownika zamowien (CPV):
73100000-3 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

3. Gloéwnym celem zamowienia jest realizacja czesci prac rozwojowych majacych na celu
przeprowadzenie badania eksperymentalnego (klinicznego) aplikacji mobilnej
dedykowanej personalizowanej rehabilitacji poudarowych deficytow poznawczych.

IV. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA

Od dnia podpisania umowy do dnia: 2023-11-30

W celu umozliwienia Zamawiajagcemu poprawnego i kompletnego wykonania prac B+R,
badanie eksperymentalne (kliniczne) z Przedmiotu zamdowienia musi zakonczy¢ najpdzniej
30.11.2023 roku.

Wszystkie prace przygotowawcze i1 umozliwiajace realizacje¢ badania eksperymentalnego
(klinicznego) musza zosta¢ wykonane przed najwczesniejszym terminem rozpoczecia badan.
Szczegbdtowy harmonogram prac zostanie ustalony po podpisaniu umowy.

V. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ OPIS SPOSOBU
DOKONYWANIA OCENY SPEENIENIA TYCH WARUNKOW

1. O udzielenie zamdwienia moga ubiegac¢ si¢ Wykonawcy, ktorzy:

a. posiadaja niezbgdne doswiadczenie, tj. w okresie ostatnich 3 lat przed
opublikowaniem niniejszego zapytania ofertowego, a jezeli okres
prowadzenia dzialalnos$ci jest krotszy - w tym okresie, wykonali w sposob
nalezyty co najmniej jedng ushuge, polegajaca na realizacji lub koordynacji
badan klinicznych, o wartosci co najmniej 100 000,00 PLN netto ;

b. wskazg osrodek/ki badawczy/e oraz o$wiadcza, ze wskazany w ofercie
o$rodek/ki badawczy/e bedzie/a dysponowal/y personelem badawczym,
ktéry umozliwi realizacje zamowienia, tj. posiada/ja:

e co najmniej trzech lekarzy ze specjalizacja z neurologii oraz
do$wiadczeniem pracy z pacjentami po udarze

e co najmniej dwoje neuropsychologéw lub innych specjalistow
uprawnionych do wykonywania testow MoCA

® co najmniej trzy osoby z do$wiadczeniem w prowadzeniu badan
naukowych dotyczacych udaru (przeprowadzone minimum 2 takie
badania)
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e co najmniej jedna osoba z tytulem profesora, posiadajagca minimum 5
publikacji w czasopismach naukowych o wskazniku impact factor
wiekszym badz rownym 1, zwigzanych tematyka udaru.

c. przedstawia CV Giownego Badacza, ktory posiada co najmniej 5-letnie
doswiadczenie w prowadzeniu badan.

d. przedstawiag dokument poswiadczajacy, ze osrodek/dki badawczy/e
posiada/ja system zarzadzania jako$cia, w ktorego sktad wchodza co
najmniej normy SO 9001 oraz ISO 14001.

e. os$wiadcza o zgodnosci ustug z zasadami GCP i GLP;

f. o$wiadcza, ze badania beda przeprowadzone zgodnie z obowigzujacym

Prawem Europejskim, wytycznymi EMA oraz Dobra Praktyka Kliniczng

(GCP) oraz z wykorzystaniem systemu eCRF z funkcjg randomizac;ji.

nie sg powigzani kapitatlowo ani osobowo z Zamawiajacym.

SR

znajduja si¢ w sytuacji ekonomicznej 1 finansowej zapewniajacej

wykonanie zamoéwienia we wskazanym terminie.

2. Wykonawcy niespelniajacy ww. warunkow zostang wykluczeni z postgpowania.

3. Ocena spelnienia przez Wykonawce warunkéw udzialu w postepowaniu odbywac sig
bedzie na zasadzie spetnia lub nie spetnia warunku.

4. Ocena spelnienia warunku, o ktorym mowa w ust. 1 lit. a nastapi na podstawie wykazu
przedstawionego przez Wykonawce

5. Ocena spetnienia warunku, o ktorym mowa w ust. 1 lit. e, f, g i h nastgpi na podstawie
przedstawionego przez Wykonawceg o$§wiadczenia.

6. Ocena spehienia warunku, o ktorym mowa w ust. 1 lit. b, nastapi na podstawie
przedstawionego przez Wykonawce oswiadczenia ze wskazaniem osrodka/ow
badawczego/ych.

7. Ocena spelienia warunku, o ktorym mowa w ust. 1 lit. ¢ oraz d, nastapi na podstawie
przedstawionego przez Wykonawce skanu/kopii dokumentu.

8. Nie dopuszcza si¢:

a. sktadania ofert cz¢sciowych,
b. ofert wariantowych oraz
c. wariantowosci cen.

9. Zamawiajacy ma prawo wgladu do dokumentow potwierdzajacych prawdziwos¢
danych zawartych w ofercie, a Wykonawca ma obowigzek takie dokumenty
przedstawi¢ do wgladu na wezwanie Zamawiajacego.

10. Oferta zostanie odrzucona jesli:

a. jej tre$¢ nie odpowiada tresci niniejszego zapytania ofertowego,
b. jej ztozenie stanowi czyn nieuczciwej konkurencji w rozumieniu przepisow
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencii,
c. jest niezgodna z obowigzujacymi przepisami prawa,
d. zawiera btedy w obliczeniu ceny,
e. zostala zlozona przez Wykonawce wykluczonego =z udzialu w
postepowaniu,
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f. zawiera razaco niskg cen¢ w stosunku do przedmiotu zamdwienia.
Jezeli zaoferowana cena lub jej istotne czegsci sktadowe, wydaja si¢ razaco niskie w
stosunku do przedmiotu zamowienia i budza watpliwosci Zamawiajacego co do
mozliwo$ci wykonania przedmiotu zamowienia zgodnie z wymaganiami okreslonymi
przez Zamawiajacego lub wynikajagcymi z odrebnych przepiséw, Zamawiajgcy zwraca
si¢ o udzielenie wyjasnien, w tym ztozenie dowoddéw, dotyczacych wyliczenia ceny.
Ceng uznaje si¢ za razaco niska w szczegdlnosci, gdy jest nizsza o co najmniej 30%
od szacowanej wartosci zamowienia powigkszonej o nalezny podatek od towarow i
ustug lub $redniej arytmetycznej cen wszystkich ztozonych ofert. Obowigzek
wykazania, ze oferta nie zawiera razaco niskiej ceny spoczywa na Wykonawcy.
Zamawiajacy odrzuca oferte Wykonawcy, ktory nie udzielit wyjasnien lub jezeli
dokonana ocena wyjasnien wraz ze ztozonymi dowodami potwierdza, ze oferta
zawiera razgco niskg cen¢ w stosunku do przedmiotu zamowienia.
Jezeli nie mozna wybra¢ najkorzystniejszej oferty z uwagi na to, ze zostaly ztozone
oferty o takiej samej cenie, zamawiajacy wzywa wykonawcow, ktorzy zlozyli te
oferty, do ztozenia w terminie okres§lonym przez zamawiajacego ofert dodatkowych.
W przypadku, gdy wybrany Wykonawca odstapi od podpisania umowy z
Zamawiajacym, mozliwe jest podpisanie przez Zamawiajacego umowy z kolejnym
Wykonawca, ktory w postgpowaniu uzyskat kolejna najwyzsza liczbg punktow.

VI. WYKAZ OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW, JAKIE MAJA DOSTARCZYC
WYKONAWCY W CELU POTWIERDZENIA SPEENIENIA WARUNKOW UDZIALU W
POSTEPOWANIU

1.

Oswiadczenie o wykonaniu co najmniej jednej ustugi, o ktdrej mowa w cz. V pkt. 1
ust. a, w okresie ostatnich trzech lat przed opublikowaniem niniejszego zapytania
ofertowego, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, z
podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktorych
ustugi zostaly wykonane stanowigce cze$¢ I do zatgcznika nr 3 do niniejszego
zapytania.

Oswiadczenie o dysponowaniu, przez wskazany/e w formularzu oferty osrodek/ki
badawczy/e, personelem, ktory bedzie uczestniczy¢ w wykonywaniu zamowienia, w
szczeg6lnosci odpowiedzialnym za §wiadczenie ustug, wskazanych w cz. V pkt. 1 ust.
b. Wykonawca ma obowigzek wskazania osrodka/éw badawczych zainteresowanych
wspotpraca, zapewniajacych sumarycznie potencjal zrekrutowania do badania
eksperymentalnego (klinicznego) minimum 100 pacjentéw kwalifikujacych sie do
tego badania stanowiace cze$¢ Il do zalacznika nr 3 do niniejszego zapytania.

Skan lub wersja elektroniczna dokumentu zawierajagcego CV Gloéwnego Badacza,
ktory posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w prowadzeniu badan.

Skan lub wersja elektroniczna dokumentu pos$wiadczajacego, ze osrodek/dki
badawczy/e posiada/ja system zarzadzania jakoscig, w ktorego sktad wchodza co
najmniej normy SO 9001 oraz ISO 14001.
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5. Oswiadczenie o zgodnosci ustug z zasadami GCP i1 GLP oraz o$wiadczenie, ze
badania bgda przeprowadzone zgodnie z obowigzujacym Prawem Europejskim oraz
wytycznymi EMA oraz Dobra Praktyka Kliniczng (GCP) stanowiace zatacznik nr 5
do niniejszego zapytania.

6. Oswiadczenie Wykonawcy o braku powigzan kapitatowych 1 osobowych z
Zamawiajacym stanowiacy zalgcznik nr 2 do niniejszego zapytania.

7. Os$wiadczenie = Wykonawcy o  wypetnieniu  obowigzkéw  informacyjnych
przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO stanowiacy zalacznik nr 4 do niniejszego
zapytania.

VII. INFORMACJE O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO Z
WYKONAWCAMI ORAZ PRZEKAZYWANIA OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW,
A TAKZE WSKAZANIE OSOB UPRAWNIONYCH DO POROZUMIEWANIA SIE Z
WYKONAWCAMI
1. Zamawiajacy dopuszcza nastgpujace formy komunikowania si¢ pomigdzy
Zamawiajacym a Wykonawcg (w tym przekazywanie sobie nawzajem o$wiadczen,
whnioski, zawiadomienia i inne informacje):

a. poczta elektroniczna email, w tytule maila nalezy wpisa¢ PYTANIE,
b. za posrednictwem strony internetowej:
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl
(zaktadka ,,Pytania” do niniejszego zapytania ofertowego)

2. Nie dopuszcza si¢ formy telefoniczne;.

3. Wszelkie informacje w imieniu Zamawiajacego udziela Michat Rys, adres e-mail:
contact@abastroke.com.

4. Zamawiajacy odpowiada na wiadomos$ci w dni robocze wytacznie w godzinach 9-17.

VIII. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

Termin zwigzania oferta uplywa po 30 dniach liczac od zakonczenia terminu sktadania ofert.
W powyzszym czasie Zamawiajacy zobowigzuje si¢ do podpisania umowy z wybranym
Wykonawcg. W przypadku konieczno$ci uzyskania zgody Narodowego Centrum Badan i
Rozwoju na zawarcie umowy, termin zwigzania ofertg oraz termin na podpisanie umowy
ulega odpowiedniemu wydluzeniu, a Strony zobowiazujg si¢ zawrze¢ umowe¢ w ciggu 7 dni
od dnia uzyskania zgody przez Zamawiajacego.

IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWY WANIA OFERT

1. Oferta powinna zosta¢ ztozona na formularzu oferty, stanowigcym zatgcznik nr 1 do
niniejszego zapytania.
2. Wykonawca winien dotaczy¢ komplet oswiadczen 1 dokumentdéw potwierdzajacych

spelnienie warunkéw udzialu w postgpowaniu wymaganych postanowieniami
7
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niniejszego zapytania ofertowego, a takze pozostale wymagane dokumenty i
o$wiadczenia.
3. Oferta powinna:
a. by¢ opatrzona pieczecig firmowag (jesli podmiot posiada pieczgc),
b. zawiera¢ date sporzadzenia,
c. zawiera¢ adres Wykonawcy, NIP Wykonawcy (lub réwnowazny nr
obowigzujacy w kraju, w ktorym podmiot jest zarejestrowany),
d. zawiera¢ imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe, telefon i adres e-mail,
osoby wyznaczonej do kontaktéw z Zamawiajacym,
e. by¢ opatrzona podpisem osoby upowaznionej lub umocowanej do
reprezentowania Wykonawcy.
f. zawiera¢ wszystkie wymagane zalagczniki oraz elementy wymienione w cz.
ViVL

X. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA T OTWARCIA OFERT
1. Oferta powinna zosta¢ dostarczona:
a. w formie elektronicznej na adres contact@abastroke.com, w tytule maila
nalezy wpisa¢ OFERTA.
lub
b. w formie elektronicznej w Bazie Konkurencyjnosci, znajdujacej si¢ pod
adresem: https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/,
zgodnie z Instrukcja Uzytkownika aplikacji.
2. Oferta powinna wptyna¢ do 08.02.2023 r. do konca dnia. Oferty ztozone po terminie
nie beda rozpatrywane.
3. Wykonawca moze przed terminem skladania ofert zmienié, uzupetni¢ lub wycofac

swojg oferte.

4. W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcow wyjasnien
dotyczacych tresci ztozonych ofert.

5. W uzasadnionych przypadkach Zamawiajacy moze przed uptywem terminu sktadania
ofert zmodyfikowac tre$¢ zapytania ofertowego wyznaczajac nowy termin sktadania
ofert nie krotszy niz 7 dni. Wszelkie modyfikacje, uzupetnienia i ustalenia oraz
zmiany, w tym zmiany terminow staja si¢ integralng czescig zapytania ofertowego i
beda wiazace przy skladaniu ofert. Wszelkie prawa i zobowigzania Zamawiajacego
oraz Wykonawcy odno$nie wczesniej ustalonych termindw beda podlegaly nowemu
terminowi. W takim przypadku kazdy z Wykonawcow bedzie miat prawo do
nowelizacji juz zlozonej oferty i zostanie o tym fakcie poinformowany. Nie dotyczy to
nieistotnych korekt w tresci zapytania ofertowego.

XI. OPIS SPOSOBU OBLICZENIA CENY

Wycene poszczegdlnych zadan powinien zosta¢ przewidziany przez Oferenta 1 oparty o
zatozenie wiagczenia do badania minimum 100 pacjentéw, a takze przeprowadzenie badania
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zgodnie z opisem cz. III pkt. 1. Wycen¢ poszczegdlnych zadan nalezy podaé¢ wg tabeli
ponizej:

Numer zadania Stawka netto z1

Zadanie 1 1 2 Wsparcie przygotowania dokumentacji i
podpisania niezbednych umow

Zadanie 3 Ocena pacjentow
Przeprowadzenie z wykorzystaniem skali MoCA
badania zgodnie z

Tabelg procedur, w
tym:

Ocena pacjentow
z wykorzystaniem badania MRI (3D,
fMRI, dMRI

Pozostate procedury wg Tabeli
procedur

Zadanie 4 Przekazanie wynikow

SUMA:

XII. OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY
WYBORZE OFERTY WRAZ Z PODANIEM ZNACZENIA TYCH KRYTERIOW I
SPOSOBU OCENY OFERT

Zamawiajacy dokona oceny waznych ofert, spetniajagcych warunki udzialu w postepowaniu
ofertowym, na podstawie nastepujacych kryteriow:

1. Cena: cena netto najnizsza sposrod ztozonych i1 prawidlowych pod wzgledem
formalnym ofert zostanie podzielona przez cen¢ netto kazdej oferty
Punktacja do 100 pkt. Waga kryterium: 100%.

Najnizsza oferowana cena netto za zamdowienie
Liczba punktow = x 100

Analizowana oferowana cena netto za zamowienie
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Warto$ci punktowe zostang podane z doktadno$cia do dwdch miejsc po przecinku, a
zaokraglenia zostang dokonane zgodnie z og6lnie przyjetymi zasadami matematycznymi. Za
najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktora uzyska najwyzsza koncowa oceng

XIII. INFORMACJE O FORMALNOSCIACH, JAKIE POWINNY ZOSTAC
DOPELNIONE PO WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE
ZAMOWIENIA

1. Zamawiajacy udzieli zamowienia Wykonawcy, ktorego oferta odpowiada zasadom
okreslonym w Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw, w ustawie
Prawo zamoéwien publicznych 1 w niniejszej Specyfikacji Istotnych Warunkoéw
Zamowienia oraz zostanie uznana za najkorzystniejsza wedlug kryteriow podanych w
czesci XII.

2. Wyniki postepowania Zamawiajacy upubliczni na portalu:
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/

XIV. WYMAGANIA DOTYCZACE ZABEZPIECZENIA NALEZYTEGO WYKONANIA
UMOWY

Zamawiajacy nie przewiduje wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.

XV. ISTOTNE DLA STRON POSTANOWIENIA, KTORE ZOSTANA WPROWADZONE
DO TRESCI ZAWIERANE]J UMOWY W SPRAWIE ZAMOWIENIA

1. Zamoéwienie bedzie realizowane na podstawie pisemnej umowy zawartej pomiedzy
Zamawiajacym a Wykonawca.

2. Wszelkie zmiany postanowien umowy wymagajag formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci.

3. Termin realizacji zamowienia: Zamawiajacy informuje, iz pelne zamowienie na
wszystkie wymienione W niniejszym zapytaniu ofertowym powinno zostaé
zrealizowane najp6zniej do dnia 30.11.2023 r.

4.  Minimalne warunki dokonywania ptatnosci:
a. Platnosc¢ za poszczegolne etapy badania eksperymentalnego (klinicznego),
b. Zaktadany termin zaplaty za fakture: 14 dni.

6. Wykonawca ma obowigzek osobistego wykonania kluczowych cze$ci zamdéwienia we
wspolpracy z zespotem zatrudnionym przez Zamawiajgcego.

XVI. WARUNKI ZMIANY UMOWY

Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ dokonania zmian postanowien zawarte] umowy w
stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru wykonawcy, w
nastepujacym zakresie:
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1. Rozwigzania umowy, bez regresu odszkodowawczego ze strony Wykonawcy, jezeli z
Zamawiajagcym zostanie rozwigzana umowa o dofinansowanie przez Narodowe
Centrum Badan i Rozwoju.

2. Zmiany harmonogramu realizacji umowy wynikajacej z postanowien umowy
Zamawiajacego z NCBIR, jezeli umowa ta zostala zmieniona po udzieleniu
zamoOwienia.

3. Zmiana istotnych postanowien umowy w stosunku do tresci oferty jest dopuszczalna
w sytuacji, gdy jest ona korzystna dla Zamawiajacego i nie byta mozliwa do
przewidzenia na etapie podpisywania umowy, a ponadto jej dokonanie wskazane jest
w szczegblnoscei, gdy:

a. nastapi zmiana powszechnie obowigzujacych przepisow prawa w zakresie
majacym wplyw na realizacj¢ przedmiotu umowy;

b. wynikng rozbieznos$ci lub niejasnosci w umowie, ktorych nie mozna usung¢
w inny sposOb, a zmiana bedzie umozliwia¢ usunigcie rozbieznosci i
doprecyzowanie Umowy w celu jednoznacznej interpretacji jej postanowien
przez Strony.

c. wystapig okoliczno$ci, ktorych strony umowy nie byty w stanie przewidzie¢,
pomimo zachowania nalezytej starannosci,

d. wystapia zjawiska zwigzane z dziataniem sity wyzszej (np. kleska
zywiolowa itp.) lub sytuacji epidemiologiczne;j,

4. Wystapienie ktorejkolwiek z wymienionych wyzej okoliczno$ci w zakresie majagcym
wplyw na przebieg realizacji zamowienia, bedzie skutkowaé tym, i1z termin
wykonania umowy moze ulec odpowiedniemu przedtuzeniu o czas niezbedny do
zakonczenia wykonania jej przedmiotu w sposob nalezyty.

5. Wszelkie zmiany tre$ci umowy moga by¢ dokonywane wytacznie w formie aneksu
podpisanego przez obie strony, pod rygorem niewaznosci.

XVIIL. WARUNKI UNIEWAZNIENIA POSTEPOWANIA
Zamawiajacy moze uniewazni¢ postepowanie, w sytuacji gdy:

1. Cena najkorzystniejszej oferty przekroczy kwote przeznaczong na finansowanie
zamoOwienia,

2. W przypadku rozwigzania umowy o dofinansowanie przez NCBIR, co skutkowatoby
nieprzyznaniem S$rodkdw dotacyjnych, ktore mialy by¢é przeznaczone na
sfinansowanie zamowienia,

3. Wystagpila istotna zmiana okoliczno$ci powodujaca, ze prowadzenie postgpowania lub
wykonanie zamowienia nie lezy w interesie publicznym, czego nie mozna bylo
wczesniej przewidzied,
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Postepowanie obarczone jest niemozliwg do usunigcia wada uniemozliwiajaca
zawarcie niepodlegajacej uniewaznieniu umowy w sprawie zamowienia,

NCBIR nie zaakceptuje wykonania komponentow zamowienia przez wybranego w
toku postgpowania wykonawce.

XVIII. WYKLUCZENIA

W celu uniknigcia konfliktu interesow zamowienie nie moze zosta¢ udzielone podmiotowi
powigzanemu z Zamawiajacym osobowo lub kapitalowo, w zwigzku z czym Wykonawca
zobowigzany jest do dostarczenia wraz z ofertg o$wiadczenia stanowiagcego zatacznik nr 2 do

niniejszego zapytania ofertowego.

Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania miedzy

Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan Ww imieniu

Zamawiajacego lub osobami wykonujagcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z

przygotowaniem 1 przeprowadzeniem procedury wyboru dostawcy a dostawca, polegajace w
szczegolnosci na:

I.
2.
3.

XIX.

uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowe;,
posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji,

petieniu funkcji czlonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
petnomocnika,

pozostawaniu w zwigzku 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.

POUCZENIE O SRODKACH OCHRONY PRAWNEJ PRZYSLUGUJACYCH

WYKONAWCY W TOKU POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

1. Wszelkie pytania zwigzane z niniejszym Zapytaniem ofertowym nalezy zadawac za

posrednictwem strony internetowe;j:
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl

(zaktadka ,,Pytania” do niniejszego zapytania ofertowego) lub podanego wyzej adresu
e-mail. Brak zastosowania tych dwoch kanatow komunikacji moze skutkowac
brakiem odpowiedzi.

XX. INFORMACJE DODATKOWE

1. 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 os6b fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,,RODO”, Zamawiajacy
informuje, Ze:
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a. administratorem Pani/Pana danych osobowych jest ABAStroke sp. z o.0. ul.

h.

Krakowska 5/23 31-062 Krakoéw, a w przypadku gdy dane osobowe sa
przetwarzane w  centralnym systemie teleinformatycznym SL2014
administratorem jest minister wtasciwy do spraw rozwoju regionalnego;
Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO w celu zwigzanym z postgpowaniem o udzielenie niniejszego
zamoéwienia prowadzonego w trybie zasady konkurencyjnosci okre§lonej w
Wytycznych w  zakresie kwalifikowalnosci  wydatkow w  ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu
Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020;

odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktorym
udostgpniona zostanie dokumentacja postgpowania w oparciu o podrozdziat
6.5.2 pkt 20 Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu
Spotecznego oraz Funduszu Spoéjnosci na lata 2014-2020 oraz podmioty i
instytucje publiczne odpowiedzialne za realizacj¢ programéw w zakresie
polityki spdjnosci finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020, a
takze podmioty wspotpracujagce z administratorem danych w zakresie
niezbednym do prawidtowego przeprowadzenia postepowania ofertowego;
Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane, przez okres dwoch lat od dnia
31 grudnia roku nastepujacego po ztozeniu do Komisji Europejskiej
zestawienia wydatkow, w ktorym ujeto ostateczne wydatki dotyczace
zakonczonego Projektu, a w przypadku zawarcia umowy przez okres 10 lat;
obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio
Pani/Pana dotyczacych jest warunkiem zawarcia umowy; konsekwencja
niepodania okre§lonych danych bedzie odrzucenie oferty;

w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie beda
podejmowane w sposob zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;
posiada Pani/Pan:

e na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych
Pani/Pana dotyczacych;

e na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych
osobowych;

e 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;

e prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzgdu Ochrony Danych
Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych
Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO;

nie przystuguje Pani/Panu:

e w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub ¢ RODO prawo do usunigcia

danych osobowych;
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e prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym mowa w art. 20
RODO;

e na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania
danych osobowych, gdyz podstawa prawng przetwarzania Pani/Pana
danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

2. W celu wykazania, ze Wykonawca wypehit obowiazek informacyjne wynikajacy z
art. 13 lub art. 14 RODO, zobowigzany jest przedtozy¢ oswiadczenie wskazane w
zalaczniku nr 4 - dotyczy Wykonawcow, ktorzy postuguja si¢ danymi osobowymi
pozyskanymi bezposrednio lub posrednio od oséb fizycznych.

XXI. ZALACZNIKI

Zatacznik nr 1: Formularz oferty

Zakacznik nr 2: O$wiadczenie o braku powigzan kapitatlowych i osobowych

Zalacznik nr 3: Wykaz zrealizowanych ustug oraz o§wiadczenie o dysponowaniu personelem

Zalacznik nr 4: Os$wiadczenie wykonawcy o wypelieniu obowigzkéw informacyjnych
przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO

Zatacznik nr 5: Oswiadczenie o zgodnosci ustug z wymogami
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