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Postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego jest prowadzone w trybie przetargu
nieograniczonego na ustugi o warto$ci zamoéwienia przekraczajgcego progi unijne, o jakich
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ROZDZIAL 1

NAZWA ORAZ ADRES ZAMAWIAJACEGO, NUMER TELEFONU, ADRES POCZTY
ELEKTRONICZNE] ORAZ STRONY INTERNETOWE] PROWADZONEGO POSTEPOWANIA

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji

im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher

02-637 Warszawa ul. Spartanska 1

tel.nr 22/67 09 143

Adres internetowy: www.spartanska.pl

Adres strony prowadzonego postepowania: https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska

NIP 525-001-10-42, REGON 000-288-567

ROZDZIAL 11
OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH
2.1 Zgodnie z art. 13 ust.1 i 2 Ogélnego Rozporzadzenia o Ochronie Danych (RODO)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o danych) (Dz. U. UE L119
z dnia 4 maja 2016 r., informujemy, ze:

2.1.1 Administratorem danych osobowych Wykonawcéw  bioracych udziat
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego jest Narodowy Instytut
Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji, adres: 02-637 Warszawa ul. Spartanska 1,

2.1.2 Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym mozZna sie
kontaktowa¢ w sprawach przetwarzania moich danych osobowych za posrednictwem
poczty elektronicznej: kancelaria@spartanska.pl,

2.1.3 Administrator bedzie przetwarzat Panstwa dane osobowe na podstawie art. 6
ust. 1 lit. ¢ RODO w celu zwigzanym z prowadzonym postepowaniem o udzielenie
zamdwienia publicznego,

2.1.4 Dane osobowe moga by¢ udostepnione innym uprawnionym podmiotom, na
podstawie przepiséw prawa, a takze podmiotom, z ktéorymi Administrator zawart
umowe w zwigzku z realizacja ustug na rzecz Administratora (np. kancelarig prawng,
dostawca oprogramowania, zewnetrznym audytorem). Odbiorcami danych beda takze
osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie dokumentacja postepowania
w oparciu o art. 74 - Prawo zamowien publicznych (Pzp),

2.1.5 Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 uPzp,
przez okres 4 lat od dnia zakonczenia postepowania o udzielenie zamowienia, a jezeli
czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas
trwania umowy;

2.1.6 obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio
Pani/Pana dotyczacych jest wymogiem ustawowym okre§lonym w przepisach uPzp.,
zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego.

2.1.7  Administrator nie zamierza przekazywa¢ Panstwa danych osobowych do
panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowej,

2.1.8 majg Panstwo prawo uzyskac¢ kopie swoich danych osobowych w siedzibie
Administratora.

2.2 Dodatkowo zgodnie z art. 13 ust. 2 RODO informujemy, Ze:

2.2.1 Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane przez okres wskazany w ustawie Pzp
albo w przypadku zaméwien realizowanych w ramach projektéow (np.
wspotfinansowanych  ze $rodkéw Unii Europejskiej) przez okres wskazany w
wytycznych w zakresie kwalifikowalnos$ci wydatkow,
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2.2.2 Przystuguje Panstwu prawo dostepu do tresci swoich danych, ich sprostowania
lub ograniczenia przetwarzania, a takze prawo do wniesienia skargi do organu
nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, przy czym:

a. w przypadku obowigzkéw wynikajacych z art. 15 ust. 1-3 RODO Zamawiajacy
ma prawo zada¢ od osoby, ktorej dane dotycza wskazania dodatkowych
informacji majacych na celu sprecyzowanie zgdania, w szczegdlnosci podania
nazwy lub daty postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego,

b. skorzystanie z prawa do sprostowania na podstawie art. 16 RODO, nie moze
skutkowa¢ zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego
ani zmiang postanowien umowy w zakresie niezgodnym z ustawg Pzp oraz nie
moze naruszac¢ integralnosci protokotu oraz jego zatacznikéw,

c. prawo do ograniczenia przetwarzania danych osobowych (art. 18 RODO) nie
ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia
korzystania ze $srodkéw ochrony prawnej w celu ochrony praw innej osoby
fizycznej i prawnej, lub zZ uwagi na wazne wzgledy interesu
publicznego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego,

d. Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakze niezbedne do
przeprowadzenia postepowaniem o udzielenie zamoéwienia publicznego.
Konsekwencje niepodania danych okresla ustawa Pzp.

2.2.3 Administrator nie podejmuje decyzji w sposéb zautomatyzowany w oparciu

o Panstwa dane osobowe, stosownie do art. 22 RODO.

2.24 nie przystuguje Pani/Panu:

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

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

c. na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych
osobowych, gdyz podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO;

ROZDZIAL 111
TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

3.1 Postepowanie o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzone jest w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U.z 2021 r. poz. 1129 ze zm. ), zwanej dalej uPzp.

3.2 Postepowanie jest prowadzone zgodnie z przepisami uPzp dla postepowan, ktérych warto$é¢
zamoOwienia przekracza kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 132
uPzp tj. rownowarto$¢ kwoty 215 000,00 EURO.

ROZDZIAL IV
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

4.1 Szczegbtowy opis przedmiotu zamdwienia zawiera Zalacznik nr 2 do SWZ.

4.2 Przedmiotem zamoéwienia jest kompleksowy nadzér nad realizacja badania klinicznego w
ramach projektu: Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej
rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwiqzanego z zespotem post-COVID. Projekt
finansowany przez Agencje Badain Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr
2021/ABM/02/00003 - 00).

4.2.1 Zakres Zamdwienia obejmuje:

Kompleksowa obstuge badania klinicznego obejmujaca inicjacje, monitorowanie, nadzér nad

bezpieczenistwem i danymi badania klinicznego, przygotowanie raportu zamkniecie Badania

klinicznego zaplanowanego w ramach projektu ,Badanie terapii pregabaling oraz terapii z

zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwiqzanego z
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zespotem post-COVID”, zwanego dalej Badaniem zgodnie z obowigzujacymi przepisami
Europejskiej Agencji Lekoéw regulujgcymi prowadzenie badan klinicznych, wytycznymi Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (International
Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use), deklaracja Helsinska oraz obowigzujagcymi przepisami krajowymi (dot. kraju, na
terenie ktérego bedzie prowadzone badanie kliniczne) w tym:

1. Zarzadzanie, zorganizowanie i przeprowadzenie Badania w:

2. Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie Organizowanie i prowadzenie
Badania w imieniu Sponsora Badania klinicznego

4.3 Wspdlny Stownik Zamoéwien Publicznych (CPV): 73300000-5 Projekt i realizacja badan
oraz rozwoj, 73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe,

4.4 Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert cze$ciowych, o ktérych mowa w art. 7 pkt 15
ustawy Pzp.

4.5 Powody niedokonania podzialu zamoéwienia.

ZamoOwienie jest zamoOwieniem kompleksowym. Przedmiot zamoéwienia jest niepodzielny z

uwagi na konieczno$¢ realizacji zamoéwienia przez jeden podmiot. Bezwzglednie to jeden

podmiot musi w catosci koordynacji przedmiotu zamoéwienia, odpowiada¢ za zorganizowanie,

przeprowadzenie o raportowanie badan. Brak realizacji zamdéwienia przez jeden podmiot

skutkowatby brakiem uzyskania celu $wiadczonej ustugi a tym samym grozbg nieprawidtowej

jego realizacji, brakiem nadzoru oraz brakiem mozliwosci prawidlowego rozliczenia. Dla

prawidtowej realizacji przedmiotu zamoéwienia konieczna jest kompleksowa jego realizacja

przez jeden podmiot.

4.6 Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwos$ci sktadania ofert wariantowych.

4.7 Zamawiajacy nie przewiduje zamoéwien o ktorych mowa w art. 214 ust. 1 pkt 71 8

4.8 Zamawiajacy nie przewiduje mozliwos$ci udzielenia zaliczek.

4.9 Postepowanie nie jest prowadzone w celu zawarcia umowy ramowe;j.

4.10 Zamawiajacy nie przewiduje prowadzenia dogrywki elektronicznej.

4.11 Zamawiajacy nie przewiduje prawa opcji w przedmiotowym postepowaniu.

4.12 Wykonawca moze powierzy¢ wykonanie zamowienia podwykonawcom. W takiej sytuacji
Wykonawca zobowigzany jest do wskazania w ofercie zakres zamoéwienia, ktorg
podwykonawcom wraz z podaniem nazw firm podwykonawcéw. Powierzenie wykonania
czeSci zamoOwienia podwykonawcom nie zwalnia Wykonawcy z odpowiedzialnos$ci za
nalezyte wykonanie zamoéwienia.

4.13 Wymagania dodatkowe dotyczace przedmiotu zamdéwienia:

ROZDZIAL V
TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA
5.1 Wymagany termin wykonania zamoéwienia: do dnia 30 listopada 2027 w terminach
wskazanym przez Zamawiajgcego jako termin realizacji zaplanowanych dziatan.
5.2 Miejsce realizacji :
— Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i
Rehabilitacji, Spartaniska 1, 02-673 Warszawa.
ROZDZIAL VI
INFORMACJA O PRZEDMIOTOWYCH SRODKACH DOWODOWYCH
Zamawiajacy nie wymaga ztozenia przedmiotowych srodkéw dowodowych.

ROZDZIAL VII
KWALIFIKACJA PODMIOTOWA WYKONAWCOW - PODSTAWY WYKLUCZENIA ORAZ
INFORMACJA O WARUNKACH UDZIALU W POSTEPOWANIU
7.1 Zgodnie z art. 57 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 roku Prawo zamdwien publicznych, o
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udzielenie zamdwienia mogg ubiega¢ sie Wykonawcy, ktorzy:

7.1.1 nie podlegaja wykluczeniu

7.1.2 spelniajg warunki udziatu w postepowaniu

7.2 Podstawy wykluczenia - o udzielenie zamo6wienia moga ubiega¢ sie Wykonawcy, ktérzy

wykaza brak podstaw do wykluczenia z powodu niespetnienia warunkéw okreslonych w art.
108 ust. 1 oraz 109 ust. 1 pkt 1 i 4 ustawy Pzp. Zamawiajacy uzna, ze Wykonawca nie
podlega wykluczeniu z postepowania, zgodnie z art. 108 ust. 1 oraz 109 ust. 1 pkt 1 i 4
ustawy Pzp, jezeli z przedstawionych przez Wykonawce oswiadczen i dokumentéw wynikac
bedzie, ze nie wystepuja uwarunkowania okre$lone w art. 108 ust. 1 pkt 1 - 6 oraz 109 ust. 1
pkt 1 i 4 ustawy Pzp. w przypadkach, gdy Wykonawca wykazujac spetnienie warunkoéw,
polega na zasobach innych podmiotéw, w stosunku do Zadnego z tych podmiotéw nie moga
wystepowa¢ uwarunkowania art. 108 ust. 1 pkt 1, 2, 3, 4, 6 oraz 109 ust. 1 pkt 1 i 4 ustawy
Pzp.

7.3 Informacja o warunkach udzialu w postepowaniu - o udzielenie zamoéwienia mogg

ubiega¢ sie Wykonawcy, ktérzy spetniaja warunki udziatu w postepowaniu, w zakresie:

7.3.1 zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym: Zamawiajacy nie precyzuje
zadnych wymagan, ktérych spetnienie Wykonawca zobowigzany jest wykaza¢ w sposob
szczegblny,

7.3.2 uprawnien do prowadzenia okres$lonej dziatalno$ci gospodarczej lub zawodowej, o ile
wynika to z odrebnych przepiséw: Zamawiajacy nie precyzuje zadnych wymagan,
ktérych spetnienie Wykonawca zobowigzany jest wykazac¢ w sposéb szczegolny,

7.3.3 sytuacji ekonomicznej lub finansowej: Zamawiajacy nie precyzuje Zzadnych wymagan,
ktérych spetnienie Wykonawca zobowigzany jest wykaza¢ w sposéb szczegdlny,

7.3.4 zdolnosci technicznej lub zawodowej: O udzielenie zamdwienia moga ubiegaé sie
Wykonawecy, ktorzy:

— posiada do$wiadczenie w prowadzeniu dziatalno$ci w obszarze zarzadzania,

administrowania, monitorowania badan klinicznych

—  posiada minimum 5 lat do$§wiadczenia w komercyjnych badaniach klinicznych

- brat udziat w minimum 5 badaniach klinicznych w funkcji-CRO lub odpowiadajgcym im

zakresie

- dysponuje lub bedzie dysponowat odpowiednimi zasobami umozliwiajacymi poprawna i

terminowa realizacje

- dysponuje lub beda dysponowat zespotem, ktéry zdolny jest do realizacji przedmiotu

zamoOwienia, w ktérego sktad wchodza nastepujacy Specjalisci:

— pisarz medyczny (do$wiadczenie na takim lub zbliZonym stanowisku minimum 1 rok),

— monitor badan klinicznych (do$wiadczenie na takim lub zbliZonym stanowisku minimum 1

rok),

— specjalista ds. pharmacovigilance (do$wiadczenie na takim lub zbliZzonym stanowisku

minimum 3 lata),

— manager projektu (doswiadczenie w zarzgdzaniu zespotem i/lub projektem minimum 3

lata),

— biostatystyk/data manager (doswiadczenie na takim lub zbliZonym stanowisku minimum 3

lata).

ROZDZIAL VIII
WYKAZ PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH
8.1 Zamawiajacy wymaga zatgczenia do oferty aktualnego na dzien sktadania ofert o§wiadczenia
w postaci Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zaméwienia (ESPD), stanowigcego
Zatacznik nr 2 do Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (EU) 2016/7 z dnia 5 stycznia
2016 r. ustanawiajacego standardowy formularz jednolitego europejskiego dokumentu
zamoOwienia. Jednolity dokument (JEDZ) sporzadza sie pod rygorem niewaznosci, w postaci
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elektronicznej i opatruje sie kwalifikowanym podpisem elektronicznym. O$wiadczenie, o
ktéorym mowa stanowi dowdd potwierdzajacy brak podstaw wykluczenia, spelnienie
warunkéw udziatu w postepowaniu na dzien sktadania ofert, tymczasowo zastepujacy
wymagane przez Zamawiajgcego podmiotowe Srodki dowodowe. W przypadku wspdélnego
ubiegania sie 0 zamo6wienie przez wykonawcow, o§wiadczenie, o ktérym mowa sktada kazdy
z Wykonawcdédw. O$wiadczenia te potwierdzajg brak podstaw wykluczenia oraz speinienie
warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim kazdy z Wykonawcow wykazuje
spelnienie warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriow selekcji.

8.2 Wykonawca, w przypadku polegania na zdolnoSciach lub sytuacji podmiotéw
udostepniajacych zasoby, przedstawia, wraz z oswiadczeniem, o ktérym mowa, takze
o$wiadczenie podmiotu udostepniajgcego zasoby, potwierdzajace brak podstaw
wykluczenia tego podmiotu oraz odpowiednio spetnienie warunkéw udziatu w
postepowaniu, w zakresie, jakim Wykonawca powotuje sie na jego zasoby.

8.3 Oswiadczenie, o ktorym mowa w pkt 1 winno:

8.3.1 zosta¢ wypelnione przy zastosowaniu postanowien instrukcji Urzedu Zamoéwien

Publicznych, ktéra zamieszczona jest pod nizej wskazanym adresem internetowym:
https://www.uzp.gov.pl/ data/assets/pdf file/0026/45557/]ednolity-Europejski-Dokument-

Zamowienia-instrukcja-2021.01.20.pdf

8.3.2 zosta¢ wypetnione w narzedziu znajdujacym sie pod adresem:

http://espd.uzp.gov.pl

8.3.3 Celem realizacji powyzszego Wykonawca pobiera JEDZ w formacie .xml zamieszczony na

platformie zakupowej Zamawiajacego, wypeinia w narzedziu, o ktérym mowa powyze;j.

8.3.4 zawieraC informacje konieczne do potwierdzenia speinienia warunkéw udzialu w

postepowaniu oraz do wykazania braku podstaw do wykluczenia;

8.3.5 po sporzadzeniu lub wygenerowaniu go przez Wykonawce, zosta¢ podpisane

kwalifikowanym podpisem elektronicznym;

8.3.6 zlozone w jednym z nastepujacych formatéw przesytanych danych: .pdf, .doc, .docx, . rtf,

Xps, odt.

UWAGA

Zamawiajacy informuje, iz w czesci IV JEDZ Kryteria kwalifikacji dopuszcza ztozenie przez
Wykonawce ogoélnego oswiadczenia o spethieniu warunkéw udzialu w postepowaniu
zawartego w pkt a.

Zamawiajacy informuje, Ze zgodnie z art. 139 ust. 1 ustawy, dokona badania i oceny
ofert a nastepnie dokona kwalifikacji podmiotowej Wykonawcy, ktorego oferta
zostala najwyzej oceniona, w zakresie braku podstaw wykluczenia oraz spelniania
warunkow udzialu w postepowaniu.

8.4 Zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego
oferta zostala najwyzej oceniona, do zloZzenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym
niz 10 dni, aktualnych na dzien zlozenia nastepujacych podmiotowych sSrodkéow
dowodowych:

Wykazu zaréwno oso6b jak i Swiadczonych ustug wraz z referencjami potwierdzajacych, ze
Wykonawca:
— posiada do$wiadczenie w prowadzeniu dziatalno$ci w obszarze zarzgdzania,
administrowania, monitorowania badan klinicznych
— posiada minimum 5 lat doswiadczenia w komercyjnych badaniach klinicznych
— brat udziat w minimum 5 badaniach klinicznych w funkcji-CRO lub odpowiadajagcym
im zakresie
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— dysponuje lub bedzie dysponowat odpowiednimi zasobami umozliwiajgcymi
poprawnag i terminowg realizacje
— dysponuje lub beda dysponowat zespotem, ktory zdolny jest do realizacji przedmiotu
zamowienia, w ktérego sktad wchodza nastepujacy Specjalisci:
o pisarz medyczny (do$wiadczenie na takim lub zblizonym stanowisku
minimum 1 rok),
o monitor badan klinicznych (do$wiadczenie na takim lub zbliZonym
stanowisku minimum 1 rok),
o specjalista ds. pharmacovigilance (do$wiadczenie na takim lub zbliZonym
stanowisku minimum 3 lata),
o manager projektu (doswiadczenie w zarzadzaniu zespotem i/lub projektem
minimum 3 lata),
o biostatystyk/data manager (do$wiadczenie na takim lub zblizonym
stanowisku minimum 3 lata).

w zakresie potwierdzenia braku podstaw wykluczenia Wykonawcy z postepowania
(zalacznik nr 6 i 6A do SWZ)

informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1,
2 i 4 ustawy, sporzadzonej nie wcze$niej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem,;
zaswiadczenia wilasciwego Naczelnika Urzedu Skarbowego potwierdzajacego, ze
Wykonawca nie zalega z optaceniem podatkéw i optat, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt
lustawy, wystawionego nie wcze$niej niz 3 miesiace przed jego zloZeniem, a w
przypadku zalegania z optaceniem podatkéw lub optat wraz z zaswiadczeniem
Zamawiajacy zada zlozenia dokumentéw potwierdzajgcych, ze przed uptywem terminu
skladania ofert Wykonawca dokonat ptatnosci naleznych podatkéw lub optat wraz z
odsetkami lub grzywnami lub zawarl wigzace porozumienie w sprawie sptat tych
naleznosci;

zaswiadczenia albo innego dokumentu wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej
Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub wtasciwego oddziatu regionalnego lub wtasciwej
placéwki terenowej Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajacego, ze
Wykonawca nie zalega z optaceniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne, w
zakresie art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy, wystawianego nie wczes$niej niz 3 miesiace przed
jego zloZzeniem, a w przypadku zalegania z optaceniem skladek na ubezpieczenia
spoteczne lub zdrowotne wraz z za§wiadczeniem albo innym dokumentem Zamawiajgcy
zada ztozenia dokumentéw potwierdzajacych, ze przed uptywem terminu sktadania
ofert wykonawca dokonat ptatnosci naleznych sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawarl wigzgce porozumienie w
sprawie sptat tych naleznoSci;

odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sadowego lub z Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy,
sporzadzonych nie wcze$niej niz 3 miesigce przed jej zlozeniem, jezeli odrebne
przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji;

oSwiadczenia Wykonawcy o aktualno$ci informacji zawartych w o$wiadczeniu, o ktérych
mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania
wskazanych przez Zamawiajgcego, o ktérych mowa w: art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy; art.
108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczacych orzeczenia zakazu ubiegania sie o zamdwienie
publiczne tytutem $rodka zapobiegawczego; art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczacych
zawarcia z innymi Wykonawcami porozumienia majacego na celu zakldcenie
konkurencji; art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy; art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy, odno$nie do
naruszenia obowigzkéw dotyczacych ptatnosci podatkéw i optat lokalnych, o ktérych
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mowa w ustawie z dnia 12 stycznia 1991 r. o podatkach i optatach lokalnych (Dz. U. z
2019 r. poz. 1170) - zgodnie z zatgczonym wzorem zatgcznik nr 5 do SWZ;

8.4.6 oSwiadczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, o braku
przynaleznos$ci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego
2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2020 r. poz. 1076 i 1086), z
innym Wykonawca, ktory ztozyt odrebna oferte lub oferte czeSciowa albo o$wiadczenia
o przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacji
potwierdzajacymi przygotowanie oferty lub oferty czeSciowej niezaleznie od innego
Wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitalowej — zgodnie z zataczonym wzorem
zalacznik nr 4 do SWZ.

8.5 Forma skltadanych o$wiadczen i dokumentoéw:

8.5.1 Oferty, oSwiadczenie, o ktérych mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, podmiotowe Srodki
dowodowe, w tym os$wiadczenie, o ktéorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy, oraz
zobowigzanie podmiotu udostepniajacego zasoby, o ktorym mowa w art. 118 ust. 3
ustawy, zwane dalej ,zobowigzaniem podmiotu udostepniajacego zasoby”,
przedmiotowe $rodki dowodowe, pelnomocnictwo, sporzadza sie w postaci
elektronicznej. Pozostate dokumenty, informacje i o§wiadczenia sporzadza sie w postaci
elektronicznej lub jako tekst wpisany do wiadomosci przekazanej przy uzyciu srodkow
komunikacji elektronicznej. Dokumenty elektroniczne przekazuje sie przy uzyciu
srodkéw komunikacji elektronicznej wskazanych przez Zamawiajacego (platforma
zakupowa: https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska)

8.5.2 Zgodnie z art. 63 ust. 1 oferte oraz oSwiadczenie, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 sktada
sie pod rygorem niewazno$ci w formie elektronicznej (tj. podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym).

8.5.3 W przypadku gdy podmiotowe $rodki dowodowe, przedmiotowe $rodki dowodowe, inne
dokumenty, lub dokumenty potwierdzajagce umocowanie do reprezentowania
odpowiednio Wykonawcy, Wykonawcéw wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie
zamOwienia publicznego, podmiotu udostepniajacego zasoby na zasadach okre§lonych w
art. 118 ustawy lub podwykonawcy niebedacego podmiotem udostepniajgcym zasoby na
takich zasadach, zwane dalej ,dokumentami potwierdzajacymi umocowanie do
reprezentowania”, zostaly wystawione przez upowaznione podmioty inne niz
Wykonawca, Wykonawca wspédlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamoéwienia, podmiot
udostepniajacy zasoby lub podwykonawca, zwane dalej ,upowaznionymi podmiotami”,
jako dokument elektroniczny, przekazuje sie ten dokument.

8.6 W przypadku gdy podmiotowe $rodki dowodowe, w tym o$wiadczenie, o ktérym mowa w
art. 117 ust. 4 ustawy, oraz zobowigzanie podmiotu udostepniajacego zasoby, przedmiotowe
$Srodki dowodowe, niewystawione przez upowaznione podmioty lub pelmomocnictwo,
zostaly sporzadzone jako dokument w postaci papierowej i opatrzone wtasnorecznym
podpisem, przekazuje sie cyfrowe odwzorowanie tego dokumentu opatrzone
kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

8.7 Poswiadczenia zgodnosci cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej, o
ktérym mowa w pkt 8.6 dokonuje w przypadku:

8.7.1 podmiotowych $rodkéow dowodowych - odpowiednio Wykonawca, Wykonawca

wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamoéwienia, podmiot udostepniajgcy zasoby lub
podwykonawca, w zakresie podmiotowych srodkéw dowodowych, ktére kazdego z nich

dotycza;
8.7.2 przedmiotowego $rodka dowodowego, o$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4
ustawy, lub zobowigzania podmiotu udostepniajgcego zasoby - odpowiednio

Wykonawca lub Wykonawca wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zaméwienia;
8.7.3 pelnomocnictwa - mocodawca.
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Poswiadczenia zgodno$ci cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej o
ktérym mowa powyzej moze dokona¢ rowniez notariusz.

8.7.4 W przypadku przekazania w postepowaniu dokumentu elektronicznego w formacie
poddajacym dane kompresji, opatrzenie pliku zawierajgcego skompresowane
dokumenty Kkwalifikowanym podpisem elektronicznym jest réwnoznaczne z
opatrzeniem wszystkich dokumentéw zawartych w tym pliku odpowiednio
kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

8.8 Zamawiajacy Zada zalaczenia do oferty Pelnomocnictwa oryginat w postaci elektronicznej
podpisany elektronicznym podpisem kwalifikowanym lub elektroniczna kopia dokumentu
potwierdzona za zgodno$cia z oryginatem przez notariusza do podpisania oferty, o ile prawo
do reprezentowania Wykonawcy nie wynika z innych dokumentéw ztozonych wraz z oferta.
W przypadku Wykonawcéw wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia, do oferty
nalezy dotaczy¢ pelnomocnictwo podpisane elektronicznym podpisem kwalifikowanym
przez uprawnionych przedstawicieli pozostatych Wykonawcow, upowazniajace jednego z
Wykonawcéw do reprezentowania pozostatych.

8.9 Dokumenty lub o$wiadczenia sporzadzone w jezyku obcym musza zosta¢ ztozone wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski.

8.10 Jesli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast dokumentéw o ktérym mowa w pkt 8.4 ppkt 8.4.2 - 8.4.6,
Zamawiajacy zada nastepujacych dokumentow

8.10.1 informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sadowy, albo w przypadku
braku takiego rejestru, inny réwnowazny dokument wydany przez wilasciwy organ
sagdowy lub administracyjny kraju, w ktéorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania, w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy Pzp

8.10.2 dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub
miejsce zamieszkania, potwierdzajace odpowiednio, Ze:

a) nie naruszyt obowiazkéw dotyczacych ptatnosci podatkdw, optat lub
sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne,

b) nie otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego aktywami
nie zarzadza likwidator lub sad, nie zawart uktadu z wierzycielami,
jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani nie znajduje sie
on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury
przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury.

8.10.3 Dokument, o ktorym mowa w pkt 8.10.1 powinien by¢ wystawiony nie wcze$niej niz 6
miesiecy przed jego ztozeniem. dokument, o ktérym mowa w pkt 8.10.1 powinny by¢
wystawione nie wcze$niej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem.

8.11 Jezeli w kraju, ktéorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, nie wydaje sie
dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 8.10.1 lub gdy dokumenty te nie odnosza sie do
wszystkich przypadkdow, o ktérych mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy, zastepuje sie je
odpowiednio w cato$ci lub w cze$ci dokumentem zawierajgcym odpowiednio oSwiadczenie
Wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo oséb uprawnionych do jego reprezentacji, lub
oSwiadczenie osoby, ktérej dokument miat dotyczy¢, ztozone pod przysiega, lub, jezeli w
kraju, w ktorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania nie ma przepiséow o
oSwiadczeniu pod przysiega, ztozone przed organem sagdowym lub administracyjnym,
notariuszem, organem samorzadu zawodowego lub gospodarczego, wiasciwym ze wzgledu
na siedzibe lub miejsce zamieszkania Wykonawcy. W niniejszym przypadku stosuje sie zapis
pkt 8.10.3.

8.12 Do podmiotéw udostepniajacych zasoby na zasadach okreslonych w art. 118 ustawy oraz
podwykonawcoéw niebedacych podmiotami udostepniajacymi zasoby na tych zasadach,
majacych siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zapisy pkt 6 stosuje sie odpowiednio.
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8.13 Jezeli jest to niezbedne do zapewnienia odpowiedniego przebiegu postepowania o
udzielenie zamoéwienia, Zamawiajagcy moze na kazdym etapie postepowania wezwac
Wykonawcéw do ztozenia wszystkich lub niektérych podmiotowych srodkéw dowodowych
aktualnych na dzien ich ztoZenia.

8.14 Jezeli Wykonawca nie ztozyt oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 125, podmiotowych
srodkow dowodowych, innych dokumentéw lub o$wiadczen sktadanych w postepowaniu
lub s3 one niekompletne lub zawieraja bledy, Zamawiajacy wezwie Wykonawce
odpowiednio do ich zlozZenia, poprawienia lub uzupeinienia w wyznaczonym terminie,
chyba, Zze oferta Wykonawcy podlega odrzuceniu bez wzgledu na ich ztozZenia, uzupekienie
lub poprawienie lub zachodzg przestanki uniewaznienia postepowania.

RODZIAL IX
INFORMACJE DLA WYKONAWCOW WSPOLNIE UBIEGAJACYCH SIE O UDZIELENIE
ZAMOWIENIA (KONSORCJIUM) | WYKONAWCOW POLEGAJACYCH NA ZASOBACH INNYCH
PODMIOTOW
9.1 Wykonawcy moga wspdlnie ubiegac¢ sie o udzielenie zamowienia w oparciu o tres¢ art. 58
ustawy Pzp. W przypadku Wykonawcdw wspoélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia
publicznego:

9.1.1 warunek zostanie okreSlony w pkt 7.1.1 rozdziatu VII, winien spemi¢ kazdy z
Wykonawcéw samodzielnie;

9.1.2 Wykonawcy ustanawiajg pelnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu albo
reprezentowaniu w postepowaniu i zawarciu umowy w sprawie zamdwienia
publicznego;

9.1.3 jezeli oferta Wykonawcédw, o ktérym mowa w ust. 1, zostanie wybrana, Zamawiajgcy
zastrzega mozliwos¢ zadania przed zawarciem umowy w sprawie zamoOwienia
publicznego, przedtozenia kopii umowy regulujgcej wspotprace tych Wykonawcdow.

9.2 Ocena spelnienia warunkéw udzialu w postepowaniu dokonana zostanie w oparciu o

przedtozone podmiotowe Srodki dowodowe w formule: spetnia/nie spetnia.

ROZDZIAL X
INFORMACJA O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIE Z WYKONAWCAMI ORAZ
PRZEKAZANIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW

10.1 W przedmiotowym postepowaniu komunikacja miedzy Zamawiajacym a Wykonawcami

odbywa sie przy uzyciu nastepujacych srodkéw komunikacji elektroniczne;j:

10.1.1 Platformy do obstugi postepowan przetargowych, dostepnej pod adresem:
https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska

10.1.2 Zamawiajacy informuje, Ze instrukcje korzystania z Platformy Zakupowej dotyczace w
szczegblnosci logowania, pobrania dokumentacji, sktadania wnioskéw o wyjasnienie
tresci SWZ, skladania ofert oraz innych czynnos$ci podejmowanych w niniejszym
postepowaniu przy uzyciu Platformy Zakupowej znajduja sie w zaktadce ,Instrukcje dla
Wykonawcow;"

10.1.3 Wykonawca, za posrednictwem Platformy moze przed uptywem terminu do sktadania
ofert zmieni¢ lub wycofa¢ oferte. Sposéb dokonywania zmiany lub wycofania oferty
zamieszczono w instrukcji zamieszczonej na stronie internetowej pod adresem
https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje.

Uwaga: W przypadku przekazywania przez Wykonawce dokumentu elektronicznego
w formacie poddajacym dane kompresji, opatrzenie pliku zawierajacego
skompresowane dane kwalifikowanym podpisem elektronicznym jest réwnoznaczne z
poswiadczeniem przez Wykonawce za zgodno$¢ =z oryginatem wszystkich
elektronicznych kopii dokumentéw zawartych w tym pliku, z wyjatkiem Kkopii
poswiadczonych odpowiednio przez innego Wykonawce ubiegajgcego sie wspoélnie z
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nim o udzielenie zamdwienia, przez podmiot, na ktérego zdolnosSciach lub sytuacji

polega Wykonawca, albo przez podwykonawce.

1. Rejestracja i korzystanie z Platformy jest bezptatne. Dokonujac rejestracji
Wykonawca akceptuje regulamin korzystania z Platformy.

2. Komunikacja miedzy Zamawiajacym a Wykonawcami, w tym wszelkie
oSwiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje, przekazywane sg w
formie elektronicznej za posrednictwem Platformy i formularza ,Wyslij
wiadomo$¢” znajdujacego sie na stronie danego postepowania. Za date
przekazania (wptywu) oswiadczen, wnioskéw, zawiadomien oraz informacji
przyjmuje sie date ich przestania za posrednictwem platformy poprzez
Klikniecie przycisku ,wyslij wiadomos¢”, po ktérych pojawi sie komunikat, ze
wiadomo$¢ zostata wystana do Zamawiajacego.

3. Zamawiajgcy z Wykonawcami bedzie przekazywat informacje w formie
elektronicznej za posrednictwem Platformy. Informacje dotyczace odpowiedzi
na pytania, zmiany SWZ, zmiany terminu skladania i otwarcia ofert
Zamawiajacy bedzie zamieszczat na platformie w sekcji “Komunikaty”.

4. Korespondencja ktdrej, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, adresatem jest
konkretny Wykonawca bedzie przekazywana w formie elektronicznej za
posrednictwem Platformy do tego konkretnego Wykonawcy.

5.  Zamawiajacy, zgodnie z § 3 ust. 3 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw w
sprawie uzycia $rodkéow komunikacji elektronicznej w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia publicznego oraz udostepnienia i przechowywania
dokumentéw elektronicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1320; dalej:
~Rozporzadzenie w sprawie S$rodkéw komunikacji"), okre$la niezbedne
wymagania sprzetowo - aplikacyjne umozliwiajgce prace na Platformie
Zakupowej, tj.:

1) staty dostep do sieci Internet o gwarantowanej przepustowos$ci nie
mniejszej niz 512 kb/s,

2) komputer klasy PC lub MAC, o nastepujgcej konfiguracji: pamie¢ min. 2
GB Ram, procesor Intel IV 2 GHZ lub jego nowsza wersja, jeden z
systemoéw operacyjnych - MS Windows 7, Mac Os x 10 4, Linux, lub ich
nowsze wersje,

3) zainstalowana dowolna przegladarka internetowa, w przypadku Internet
Explorer minimalnie wersja 10 0.,

4) wiaczona obstuga JavaScript,

5) zainstalowany program Adobe Acrobat Reader, lub inny obstugujacy
format plikéw .pdf.

6. Zalecane formaty przesytanych danych, tj. plikéw o wielkosci do 75 MB.
Zalecany format: .pdf.

7.  Zalecany format kwalifikowanego podpisu elektronicznego:

1) dokumenty w formacie .pdf zaleca sie podpisywac formatem PAdES,

2) dopuszcza sie podpisanie dokumentéw w formacie innym niz .pdf, wtedy
zaleca sie uzy¢ formatu XAdES.

8. Osoba uprawniong przez Zamawiajagcego do porozumiewania sie
z Wykonawcami jest:

1) w  zakresie proceduralnym: Bogumita Kalinowska, e-mail:
bogumila.kalinowska@spartanska.pl

2) W korespondencji kierowanej do Zamawiajgcego Wykonawcy powinni
postugiwac sie numerem przedmiotowego postepowania.

9. Zamawiajacy jest obowigzany udzieli¢ wyjasnienn niezwlocznie, jednak nie
po6Zniej niz na 6 dni przed uptywem terminu sktadania ofert pod warunkiem ze
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wniosek o wyjasnienie tresci SWZ wptynat do zamawiajgcego nie péZniej niz na
14 dni przed uptywem terminu sktadania ofert. Jezeli Zamawiajgcy nie udzieli
wyjasnien w terminie, o ktérym mowa poprzednim zdaniu, przedtuza termin
sktadania ofert o «czas niezbedny do zapoznania sie wszystkich
zainteresowanych Wykonawcéw z wyjasnieniami niezbednymi do nalezytego
przygotowania i ztozenia ofert. Przedtuzenie terminu sktadania ofert nie
wptywa na bieg terminu sktadania wniosku o wyjasnienie treSci SWZ. W
przypadku gdy wniosek o wyjasnienie tresci SWZ nie wptynal w terminie
wskazanym w pierwszym zdaniu, Zamawiajacy nie ma obowigzku udzielania
wyjasnienn SWZ oraz obowigzku przedtuzenia terminu sktadania ofert.

10. W uzasadnionych przypadkach Zamawiajacy moze przed uplywem terminu
skladania ofert zmienic¢ tre§¢ SWZ.

ROZDZIAL X1
WYMAGANIA DOTYCZACE WADIUM
11.1 Wykonawca zobowigzany jest do zabezpieczenia swojej oferty wadium
do dnia 10 maja 2022 roku do godz. 10:00 w wysokosci: - 20 620,00 zt (stownie:
dwadziescia tysiecy sze$¢set dwadzieScia ztotych groszy 00/100),
11.2  Wadium wnosi sie przed uptywem terminu sktadania ofert i utrzymuje nieprzerwanie
do dnia uptywu terminu zwigzania oferta, z wyjatkiem przypadkdéw, o ktédrych mowa
w art. 98 ust. 1 pkt 2 i 3 oraz ust. 2 ustawy Pzp.
11.3 Wadium moze by¢ wnoszone wedtug wyboru Wykonawcy w jednej lub kilku
nastepujacych formach:
11.3.1 pieniadzu;
11.3.2 gwarancjach bankowych;
11.3.3 gwarancjach ubezpieczeniowych
11.4 poreczeniach udzielanych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy
z dnia 9 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci (Dz. U.
z 2020 r. poz. 299).

Wadium w formie pienigdza nalezy wnie$¢ przelewem na konto 24 2490 0005 0000 4600 8185
8973 w Alior Banku z dopiskiem: "Wadium - nr postepowania (Kompleksowe monitorowanie,
nadzor nad bezpieczenstwem i danymi Badania klinicznego pn. "Badanie terapii
pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu
chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespotem post-COVID" - sprawa nr
14/PN/2022 /BK)

UWAGA: Za termin wniesienia wadium w formie pienieZnej zostanie przyjety termin

uznania rachunku Zamawiajacego.

11.5 Wadium wnoszone w formie poreczen lub gwarancji musi speinia¢ co najmniej ponizsze

wymagania:

musi obejmowac odpowiedzialnos¢ za wszystkie przypadki powodujace utrate wadium
przez Wykonawce okreslone w Pzp., bez potwierdzania tych okoliczno$ci;

z jej tresci powinno jednoznacznej wynika¢ zobowigzanie gwaranta do zaptaty catej kwoty
wadium;

11.5.1 powinno by¢ nieodwotalne i bezwarunkowe oraz ptatne na pierwsze zadanie;

11.5.2 termin obowigzywania poreczenia lub gwarancji nie moze by¢ krétszy niz termin
zwigzania ofertg (z zastrzezeniem iz pierwszym dniem zwigzania ofertg jest dzien
sktadania ofert);

11.5.3 w treSci poreczenia lub gwarancji powinna znaleZ¢ sie nazwa oraz numer
przedmiotowego postepowania;

11.5.4 beneficjentem poreczenia lub gwarancji jest: (Zamawiajacy);
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11.5.5 w przypadku Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamodwienia
(art. 58 Pzp), Zamawiajagcy wymaga aby poreczenie lub gwarancja obejmowata swa
trescia (tj. zobowigzanych z tytutu poreczenia lub gwarancji) wszystkich Wykonawcow
wspo6lnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia lub aby z jej treSci wynikato, ze
zabezpiecza oferte Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia
(konsorcjum);

11.5.6 musi zosta¢ ztozone w postaci elektronicznej, opatrzone kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez wystawce poreczenia lub gwarancji.

11.6 W przypadku wniesienia wadium w formie:

11.6.1 pienieznej - zaleca sie, by dowdd dokonania przelewu zostat dotaczony do oferty;

11.6.2 poreczen lub gwarancji - wymaga sie, by oryginat dokumentu zostat ztozony wraz z
oferta.

11.7  Oferta wykonawcy, ktéry nie wniesie wadium lub wniesie w spos6b nieprawidtowy lub

nie utrzyma wadium nieprzerwanie do uptywu terminu zwigzania ofertg lub ztozy wniosek
o zwrot wadium w przypadku, o ktéorym mowa w art. 98 ust. 2 pkt 3 Pzp, zostanie
odrzucona.

11.8  Zasady zwrotu oraz okolicznos$ci zatrzymania wadium okresla Pzp.

ROZDZIAL XII
TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

12.1 Wykonawca bedzie zwigzany oferta od dnia uptywu terminu sktadania ofert, przy czym
pierwszym dniem terminu zwigzania oferta jest dzien, w ktéorym uptywa termin
skladania ofert, przez okres 90 dni, tj. do dnia 7 sierpnia 2022 r.

12.2 W przypadku gdy wybor najkorzystniejszej oferty nie nastgpi przed uptywem terminu
zwigzania oferta, o ktorym mowa w pkt 12.1, Zamawiajacy przed upltywem terminu
zwigzania ofertg, zwrdci sie jednokrotnie do Wykonawcéw o wyrazenie zgody na
przedtuzenie tego terminu o wskazywany przez niego okres, nie dtuzszy niz 60 dni.

12.3  Przedltuzenie terminu zwigzania ofertg, o ktérym mowa w ust. 12.2, wymaga ztozenia
przez Wykonawce pisemnego o§wiadczenia o wyrazeniu zgody na przediuzenie
terminu zwigzania oferta.

12.4 W przypadku gdy Zamawiajacy zgda wniesienia wadium, przedtuzenie terminu
zwigzania ofertg, o ktérym mowa w ust. 12.2, nastepuje wraz z przedtuzeniem okresu
waznosci wadium albo, jezeli nie jest to mozliwe, z wniesieniem nowego wadium na
przedtuzony okres zwigzania oferta.

ROZDZIAL XIII
OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERT
13.1 Wykonawca moze zlozy¢ tylko jedng oferte. ZloZenie wiekszej liczby ofert lub oferty
zawierajacej propozycje wariantowe spowoduje odrzucenie wszystkich ofert ztozonych
przez danego Wykonawce.
13.2 Tre$¢ oferty musi odpowiadac tresci SWZ. Oferta powinna by¢ zlozona w formie
elektronicznej za pomoca Platformy.
13.3 Oferte sporzadza sie w jezyku polskim na Formularzu Ofertowym - zgodnie
z Zatacznikiem nr 1 do SWZ. Wraz z ofertg Wykonawca jest zobowigzany ztozy¢:
13.3.1 oswiadczenie w formie Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamoéwienia (ESPD), o
ktérym mowa w Rozdziale VIII SWZ (jezeli dotyczy)SWZ;
13.3.2 dowdd wniesienia wadium (w przypadku wadium ztozonego w formie poreczen lub
gwarancji);
13.3.3 dokumenty, z ktéorych wynika prawo do podpisania oferty; odpowiednie
pelnomocnictwa (jezeli dotyczy).
13.4 Oferta oraz pozostale oswiadczenia i dokumenty, dla ktérych Zamawiajacy
okreslit wzory w formie formularzy zamieszczonych w zatacznikach do SWZ, powinny
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by¢ sporzadzone zgodnie z tymi wzorami.

13.5 W przypadku gdy oferta nie zostata podpisana przez osobe uprawniong do reprezentacji
Wykonawcy okres$long w odpowiednim rejestrze lub innym dokumencie wtasciwym dla
danej formy organizacyjnej Wykonawcy, do oferty nalezy dotaczy¢ dokument
pelnomocnictwa, ztozony w postaci elektronicznej, opatrzony kwalifikowanym podpisem
elektronicznym lub elektronicznej Kkopii, poswiadczonej kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez notariusza.

13.6  Oferte, w tym Jednolity Europejski Dokument Zamdéwienia (ESPD), sporzadza sie,
pod rygorem niewaznosci, w formie elektronicznej (podpisanej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym).

13.7 W celu ztozenia oferty nalezy zarejestrowac (zalogowac) sie na Platformie oraz
postepujac zgodnie z instrukcjg lub filmem instruktazowym umies$ci¢ oferte w systemie.

13.8 Jesli oferta zawiera informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
ustawy z dnia 16.04.1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.z 2019 r. poz. 1010
ze zm.), Wykonawca powinien nie pdéZniej niz w terminie sktadania ofert, zastrzec, Ze nie
moga one by¢ udostepnione oraz wykaza¢, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa. Zastrzezone informacje nalezy ztozy¢ w wydzielonym i odpowiednio
oznaczonym pliku.

13.9 Wszystkie koszty zwigzane z uczestnictwem w postepowaniu, w szczegdélnosci
z przygotowaniem i ztoZeniem ofert ponosi Wykonaweca sktadajacy oferte. Zamawiajacy nie
przewiduje zwrotu kosztow udzialu w postepowaniu.

13.10 Dokumenty lub o$wiadczenia, o ktérych mowa w rozporzadzeniu w sprawie
dokumentéw, sporzadzone w jezyku obcym sg skladane wraz z tlumaczeniem na jezyk
polskKi.

13.11 Za date przekazania oferty przyjmuje sie date jej przekazania w systemie (platformie)
wraz z wgraniem paczki w formacie XML w drugim kroku sktadania oferty poprzez
klikniecie przycisku “ Zt6z oferte” i wySwietlaniu komunikatu, Ze oferta zostata ztoZona.

13.12 Szczegdétowa instrukcja dla Wykonawcéw dotyczaca zlozenia oferty znajduje sie na
stronie internetowej pod adresami: https://platformazakupowa.pl/strona/1-regulamin oraz
https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje.

ROZDZIAL XIV
MIE]JSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT

14.1  Oferte nalezy ztozy¢ poprzez Platforme pod adresem:
https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska do dnia 10 maja 2022 r. do godziny 10:00.

14.2 O terminie ztozZenia oferty decyduje czas petnego przeprocesowania transakcji na

Platformie.

14.3  Otwarcie ofert nastapi w dniu 10 maja 2022 r. o godzinie 10:30

144 Otwarcie ofert nastapi przy uzyciu systemu teleinformatycznego - Platformy
zakupowej.

14.5 W przypadku awarii tego systemu, ktéra spowoduje brak mozliwosci otwarcia ofert
w terminie okreSlonym przez Zamawiajacego, otwarcie ofert nastgpi niezwlocznie po
usunieciu awarii.

14.6 Zamawiajacy, najp6zniej przed otwarciem ofert, udostepni na stronie internetowej
prowadzonego postepowania informacje o kwocie, jaka zamierza przeznaczy¢ na
sfinansowanie zamo6wienia.

14.7 Zamawiajacy, niezwtocznie po otwarciu ofert, udostepni na Platformie informacje o:

14.8 nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach lub miejscach prowadzonej
dziatalno$ci gospodarczej albo miejscach zamieszkania Wykonawcow, ktorych oferty zostaty
otwarte;

14.9 cenach lub kosztach zawartych w ofertach.
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ROZDZIAL XV

OPIS SPOSOBU OBLICZENIA CENY OFERTY

15.1 Wykonawca podaje cene ofertowa brutto na Formularzu Ofertowym, stanowigcym
Zatacznik nr 1 do SWZ.

15.2 Cena ofertowa brutto musi uwzglednia¢ wszystkie koszty zwigzane z realizacja
przedmiotu zaméwienia zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia oraz postanowieniami
umowy okreSlonymi w niniejszej SWZ. Cena musi uwzglednia¢ koszty wytworzenia
przedmiotu zamoéwienia, zapakowania, ubezpieczenia, dostarczenia do siedziby
Zamawiajgcego.

15.3 Cena oferty powinna by¢ wyrazona w ztotych polskich (PLN) z doktadnoscig do dwé6ch

miejsc po przecinku.

15.4 Zamawiajacy nie przewiduje rozliczen w walucie obcej.

15.5 Wyliczona cena oferty brutto bedzie stuzy¢ do poréwnania ztozonych ofert.

15.6 Jezeli w postepowaniu ztozona bedzie oferta, ktérej wybdr prowadzitby do powstania
u Zamawiajacego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarow
i ustug, Zamawiajacy w celu oceny takiej oferty doliczy do przedstawionej w niej ceny
podatek od towar6w i ustug, ktédry miatby obowiazek rozliczy¢ zgodnie z tymi przepisami.
W takim przypadku Wykonawca, skladajac oferte, jest zobligowany poinformowacé
Zamawiajacego, Ze wybor jego oferty bedzie prowadzi¢c do powstania
u Zamawiajacego obowigzku podatkowego, wskazujac nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi,
ktérych dostawa lub $wiadczenie bedzie prowadzi¢ do jego powstania, oraz wskazujac ich
warto$¢ bez kwoty podatku.

15.7 Wz6r Formularza Ofertowego zostat opracowany przy zatozeniu, iz wybor oferty nie
bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego w zakresie
podatku VAT. W przypadku, gdy Wykonawca zobowiazany jest ztozy¢ o$wiadczenie
0 powstaniu u Zamawiajacego obowigzku podatkowego, to winien odpowiednio
zmodyfikowa¢ tre$¢ formularza.

ROZDZIAL XVI
OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY
WYBORZE OFERTY, WRAZ Z PODANIEM WAG TYCH KRYTERIOW I SPOSOBU
OCENY OFERT
16.1 Kryteriami oceny ofert ze wskazaniem procentowego znaczenia tych kryteriow sa:

Lp. Kryterium Ranga
1. | Cena brutto oferty (C) 60%
2. |Doswiadczenie 40%

16.2  Oferty zostang ocenione za pomocg systemu punktowego.

16.2.1 W Kkryterium nr 1 - ,Cena brutto oferty” maksymalng liczbe punktéw, tj. 60 otrzyma
oferta z najnizsza ceng brutto, natomiast pozostate oferty otrzymaja punkty wynikajace z
przeliczen arytmetycznych, zgodnie z ponizszym wzorem:

oSG
Cob

gdzie: C - liczba punktéw przyznanych ofercie w kryterium Cena brutto oferty
Cmin - najnizsza zaoferowana cena brutto oferty
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Cob - Cena brutto oferty zaoferowana w badanej ofercie

R -ranga
W Kryterium nr 2 - ,Dos$wiadczenie” - otrzyma oferta, ktéra uzyska najwiekszg ilo$¢
punktow tj. 40. Punkty bedg przyznawane zgodnie za doswiadczenie zespotu realizacyjnego
W nastepujacym zakresie:

e za dosSwiadczenie pisarza medycznego - osoby spetniajacej warunek okre$lony w
pkt. 7.3.4. SWZ za kazdy pelny rok posiadanego doswiadczenia facznie z
wymagang iloscia lat na potwierdzenie speiniania warunkdéw osoba ta otrzyma 1
pkt.

e za do$wiadczenie osoby petnigcej funkcje monitora badan Kklinicznych - osoby
spelniajacej warunek okreslony w pkt. 7.3.4. SWZ za kazdy petny rok
posiadanego do$wiadczenia 1gcznie z wymagang iloscig lat na potwierdzenie
spetniania warunkéw osoba ta otrzyma 1 pkt.

e za doSwiadczenie specjalisty ds. pharmacovigilance - osoby spetniajgcej warunek
okreslony w pkt. 7.3.4. SWZ za kazdy peiny rok posiadanego do$§wiadczenia
lacznie z wymagang ilo$cig lat na potwierdzenie speiniania warunkéw osoba ta
otrzyma 1 pkt.

e za do$wiadczenie managera projektu - osoby spetniajacej warunek okreslony w
pkt. 7.3.4. SWZ za kazdy petny rok posiadanego doswiadczenia 1gcznie z
wymagang iloscia lat na potwierdzenie spetniania warunkdw osoba ta otrzyma 1
pkt.

e za dos$wiadczenie biostatystyka/data managera- osoby spetniajacej warunek
okreslony w pkt. 7.3.4. SWZ za kazdy peiny rok posiadanego do$wiadczenia
lacznie z wymagang ilo$cig lat na potwierdzenie speiniania warunkéw osoba ta
otrzyma 1 pkt.

Ilos¢ lat posiadanego do$wiadczenia nalezy wpisa¢ w formularzu oferty, zamawiajacy
przydzieli punkty tylko za petne lata.
[lo$¢ punktéw dla catego zespotu realizacyjnego zostanie zsumowana i podstawiona do wzoru.

D= Dx/Dmax x 40

gdzie:

D - liczba punktéw, jakie otrzyma oferta badana w tym kryterium

Dx - suma punktéw czgstkowych przyznanych badanej ofercie w tym kryterium

Dmax - najwieksza liczba punktéw uzyskanych sposréd wszystkich ztozonych ofert w tym

kryterium

Laczna ilo$¢ punktéw ocenianej oferty (ocena koncowa):

0=C+D

gdzie:

O - ocena koncowa,

C, D, - poszczegdlne kryteria wskazane powyze;.

Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktéra otrzyma najwiekszg ilo$¢ (sume) punktoéw

w ramach ww. kryteriow.

16.3 W trakcie dokonywania obliczet Zamawiajacy zaokragli kazdy z wynikéw do dwoch
miejsc po przecinku.

16.4 Maksymalna ilo$¢ punktow, jaka Wykonawca moze uzyska¢ w wyniku oceny wedtug
w/w kryteriéw wynosi 100 pkt.

16.5 Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktéra otrzyma najwyzsza liczbe punktow
tacznie w kryterium nr 1 i 2.

ROZDZIAL XVII
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INFORMACJE 0 FORMALNOSCIACH, JAKIE MUSZA ZOSTAC DOPELNIONE PO WYBORZE
OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO

17.1 Zamawiajacy zawrze umowe w sprawie zamowienia publicznego z Wykonawca, ktérego
oferta zostanie uznana za najkorzystniejsza, w terminach okreslonych w art. Pzp.

17.2 Wykonawca bedzie zobowigzany do podpisania umowy w miejscu i terminie wskazanym
przez Zamawiajgcego.

17.3 W przypadku wyboru oferty ztoZonej przez Wykonawcéw wspolnie ubiegajacych sie
0 udzielenie zaméwienia Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zgdania przed zawarciem
umowy w sprawie zamoéwienia publicznego kopii umowy regulujacej wspotprace tych
Wykonawcéw.

17.4 Jezeli wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla sie od
zawarcia umowy w sprawie zamoOwienia publicznego lub nie wnosi wymaganego
zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy, Zamawiajgcy moze dokonaé ponownego
badania i oceny ofert sposrod ofert pozostatych w postepowaniu Wykonawcéw oraz wybrac
najkorzystniejszg oferte albo uniewazni¢ postepowanie.

ROZDZIAL XVIII

WYMAGANIA DOTYCZACE ZABEZPIECZENIA NALEZYTEGO WYKONANIA UMOWY
18.1 Zamawiajgcy nie wymaga wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.

ROZDZIAL XIX
INFORMACJE O TRESCI ZAWIERANE] UMOWY ORAZ MOZLIWOSCI JE] ZMIANY

19.1 Wybrany Wykonawca jest zobowigzany do zawarcia umowy w sprawie zaméwienia
publicznego na warunkach okreslonych we Wzorze Umowy, stanowigcym Zatgcznik nr 3 do
SWZ.

19.2 Zakres S$wiadczenia Wykonawcy wynikajacy z umowy jest tozsamy z jego
zobowigzaniem zawartym w ofercie.

19.3 Zmiana umowy podlega uniewaznieniu, jezeli zostata dokonana z naruszeniem art. 454 i
art. 455 Pzp.

19.4 Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$¢ zmiany zawartej umowy w stosunku do tresci
wybranej oferty w zakresie wskazanym we Wzorze Umowy. Zmiana umowy wymaga dla
swej waznosci, pod rygorem niewazno$ci, zachowania formy pisemnej

ROZDZIAL XX
POUCZENIE O SRODKACH OCHRONY PRAWNE]

20.1 Srodki ochrony prawnej okre$lone w niniejszym dziale przystuguja Wykonawcy,
uczestnikowi konkursu oraz innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu
zamOwienia lub nagrody w konkursie oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
naruszenia przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy Pzp.

20.2 Srodki ochrony prawnej wobec ogloszenia wszczynajacego postepowanie o
udzielenie zamoéwienia lub ogtoszenia o konkursie oraz dokumentéw zamoéwienia
przystuguja rowniez organizacjom wpisanym na liste, o ktérej mowa w art. 469 pkt 15 Pzp.
oraz Rzecznikowi Matych i Srednich Przedsiebiorcéw.

20.3 Odwotanie przystuguje na:

20.3.1 niezgodna vA przepisami ustawy czynno$¢ Zamawiajacego, podjeta

w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia, w tym na projektowane
postanowienie umowy;
20.3.2 zaniechanie czynnos$ci w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia do ktorej
Zamawiajacy byt obowigzany na podstawie ustawy;
20.4 Odwotanie wnosi sie do Prezesa Izby. Odwotujacy przekazuje kopie odwotania
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Zamawiajacemu przed uptywem terminu do wniesienia odwotania w taki sposob, aby mégt
on zapoznac sie z jego trescig przed uptywem tego terminu.

20.5 Odwotanie wobec tresci ogtoszenia lub tresci SWZ wnosi sie w terminie 10 dni od dnia
publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia
dokumentéw zamdwienia na stronie internetowe;j.

20.6  Odwotanie wnosi sie w terminie:

20.6.1 10 dni od dnia przekazania informacji o czynnos$ci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe
jego wniesienia, jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikacji
elektroniczne;j,

20.6.2 15 dni od dnia przekazania informacji o czynnos$ci Zamawiajacego stanowigcej podstawe
jego wniesienia, jeZeli informacja zostata przekazana w sposéb inny niz okreslony w pkt
1).

20.7 Odwotanie w przypadkach innych niz okre$§lone w pkt 20.6.1 i 20.6.2 wnosi sie w
terminie 10 dni od dnia, w ktéorym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci
mozna byto powzigé wiadomos¢ o okolicznos$ciach stanowigcych podstawe jego wniesienia

20.8 Na orzeczenie Izby oraz postanowienie Prezesa Izby, o ktérym mowa w art. 519 ust. 1
ustawy Pzp., stronom oraz uczestnikom postepowania odwotawczego przystuguje skarga do
sadu.

20.9 W postepowaniu toczgcym sie wskutek wniesienia skargi stosuje sie odpowiednio
przepisy ustawy z dnia 17.11.1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego o apelacji, jezeli
przepisy niniejszego rozdziatu nie stanowig inaczej.

20.10 Skarge wnosi sie do Sadu Okregowego w Warszawie - sgdu zamoéwien publicznych,
zwanego dalej "sagdem zamo6wien publicznych".
20.11 Skarge wnosi sie za posrednictwem Prezesa Izby, w terminie 14 dni od dnia

doreczenia orzeczenia Izby lub postanowienia Prezesa Izby, o ktérym mowa w art. 519 ust. 1
ustawy Pzp., przesylajac jednoczesnie jej odpis przeciwnikowi skargi. Zlozenie skargi w
placéwce pocztowej operatora wyznaczonego w rozumieniu ustawy z dnia 23.11.2012 r. -
Prawo pocztowe jest rOwnoznaczne z jej wniesieniem.

20.12 Prezes Izby przekazuje skarge wraz z aktami postepowania odwotawczego do sadu
zamOwien publicznych w terminie 7 dni od dnia jej otrzymania.

1.  WYKAZ ZAEACZNIKOW DO SWZ
Zalacznik nr 1- Formularz ofertowy
Zalacznik nr 2 - Opis przedmiotu zamdéwienia
Zalacznik nr 3 - Wz6r Umowy
Zalacznik nr 4 - Informacja o przynalezno$ci wykonawcy do grupy kapitatowe;j
Zalacznik nr 5 - Oswiadczenie Wykonawcy
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ZALACINIKNR 1 DO SWZ
FORMULARZ OFERTOWY
.................................. , dNia e
1. INFORMACJE O WYKONAWCY
1) Niniejsza oferta zostaje ztozona przez:
nazwa Wykonawcy
adres Wykonawcy (siedziba)
A1 S REGON .o ssssssssssssssssssaneens
Nr Krajowego Rejestru Sagdowego (jezeli dotyczy) ...........
1] SO FAX coreerereesrecse et b b b
€-MNAL oo WWW st sssesse s sssssesssssssnns (jezeli posiada)
WOJEWOAZIWO .vevetrcrcrsnsssessesssessssssessssssssssssssssssssssssnes POWIAL vttt seesssesssssssssssssss s sssssss st ssssssssnsasees
w przypadku oferty wspdlnej (Konsorcjum)t:
Pelnomocnik Konsorcjum:
nazwa Wykonawcy
adres Wykonawcy (siedziba)
NIP ot sssssssssssas REGON ..ooirrersseserssssssesssssssssssssssssessssssssssssseseees
Nr Krajowego Rejestru Sgdowego (jeZeli dOtYCZY) ....cvevceeieiriis et
TEL s 22 QTSSO
LI 10T V| OSSO WWW oot seeeaeeseesess e s seessses s sssssseens (jezeli posiada)
WOJEWOAZEWO orvreereeerermeereeeseessessseesssessssessss s sssessssessas POWIAL oo sess s sessesssesans
UczZeStNIK KONSOTCIUIM: . ..ottt ettt et et e e se e e s e e s e e saeennee s e e

adres Wykonawcy (siedziba

Y Nalezy poda¢ nazwy i adresy wszystkich Wykonawcéw wskazujgc réwniez Petnomocnika
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INIP ettt res s esss s ssssnas REGON

Nr Krajowego Rejestru Sagdowego (jezeli dotyczy) ...........

TEL s 22 - QOO SOOI
L2010 F: V| OSSO WWW oot setsesesssesseesss s sssessssssess eseens

WOJEWOAZEWO wvreverrrerernnsssessessssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 0100174 =Y PP

numer telefonu:
numer faksu:
adres poczty elektronicznej:

2. PRZEDMIOT OFERTY

Nawigzujgc do ogloszenia o zaméwieniu pn. ,Kompleksowe przygotowanie, dokumentowanie,
administrowanie, monitorowanie, nadz6r nad realizacja, bezpieczenstwem i danymi Badania
klinicznego pn. Kompleksowe monitorowanie, nadzor nad bezpieczenstwem i danymi
Badania klinicznego pn. "Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem
kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespoltem
post-COVID" - sprawa nr 14/PN/2022/BK, my nizej podpisani skladamy oferte w
postepowaniu o zamdwienie publiczne:

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia w zakresie objetym w Specyfikacji
Warunkéw Zamoéwienia (SWZ), za cene catkowita brutto:

.. PLN

Cena Wartos¢

Lp. Nazwa Ilos¢ jednostkowa VAT . Cena Wartos¢ brutto
% jednostkowa netto R
netto zamowienia

zamoOwienia

Inicjacja badania i o
1. eCRF 1 23%

Monitorowanie
badania klinicznego
z obstuga
Pharmacovigilance,
2. | zarzadzeniem 1 23%
danymi i
przygotowaniem
raportu z badania
klinicznego

RAZEM
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Lata posiadanego Punktacja

Zesp6ot realizacyjny doswiadczenia
pisarz medyczny (do$wiadczenie na takim lub > 1 roku - 0 pkt
zblizonym stanowisku minimum 1 rok), min. 1 roki<-5 pkt
monitor badan klinicznych (do$wiadczenie na > 1 roku - 0 pkt
takim lub zblizonym stanowisku minimum 1 min. 1 roki<- 10 pkt
rok),
specjalista ds. pharmacovigilance >3 lat - 0 pkt
(doSwiadczenie na takim lub zbliZonym min. 3latai<- 10 pkt
stanowisku minimum 3 lata),
manager  projektu  (doSwiadczenie = w >3 lat- 0 pkt
zarzadzaniu zespolem i/lub  projektem min. 3 latai<-5 pkt
minimum 3 lata),
biostatystyk/data manager (do$wiadczenie na >3 lat - 0 pkt
takim lub zbliZonym stanowisku minimum 3 min. 3 latai<- 10 pkt
lata).

2. Wykonawca potwierdza, Ze spetnia wszystkie wymagania wymienione w Zalaczniku nr 2

do SWZ.
3. Wykonawca potwierdza, ze spetnia nastepujace wymagania dodatkowe:

4. Os$wiadczamy, zeZ:

1) wybor naszej oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajacego obowigzku

podatkowego

2) wybdr naszej oferty prowadzit bedzie do powstania u Zamawiajacego obowigzku

podatkowego:

nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub swiadczenie bedzie prowadzi¢ do
powstania obowiqzku podatkowego, wartos¢ bez kwoty podatku.

5. Ponadto o$wiadczamy, ze jesteSmys3:

1) mikro przedsiebiorcg, tj. zatrudniamy <10 osdb, a roczny obrét lub roczna suma

bilansowa wynosi < 2 mln euro,

2) matym przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <50 os6b, a roczny obroét lub roczna suma

bilansowa wynosi < 10 mln euro,

3) $rednim przedsiebiorcg, tj. zatrudniamy <250 osdb, a roczny obrét wynosi < 50 mln euro

lub roczna suma bilansowa wynosi < 43 mln euro.

6. Oswiadczamy, ze =zapoznaliSmy sie ze Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia (wraz
z zatgcznikami stanowigcymi jej integralng cze$¢) oraz wyja$nieniami i zmianami SWZ

2 Stwierdzenie nieprawdziwe skresli¢
3 Stwierdzenia nieprawdziwe skreslic
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

z zespotem post-COVID" - sprawa nr 14/PN/2022/BK
przekazanymi przez Zamawiajacego i uznajemy sie za zwigzanych okre§lonymi w niej
postanowieniami i zasadami postepowania.
Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z Istotnymi postanowieniami umowy, ktére stanowig
zatacznik nr 3 do SWZ i zobowigzujemy sie, w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia
umowy na okre$lonych w tym zatgczniku warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym
przez Zamawiajgcego.
Oswiadczam, ze wypelnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO* wobec os6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym
postepowaniu.’
Osoby uprawnione do kontaktowania sie w sprawach wykonania przedmiotu umowy ze

strony Wykonawcy: p. ..c.ccevveene. Jtel ,e-mail o .

Wadium zostato wniesione:

a) w pienigdzu na rachunek bankowy Zamawiajgcego .......c.coevrriieriiviniinicersveeniesies s 6

b) wformie ....cooveiiirie 7

Prosimy o zwrot wadium (wniesionego w pienigdzu), na zasadach okreslonych w art. 98 ust.
1 uPzp, na nastepujacy rachunek bankowy ..o 8

W przypadku wyboru naszej oferty osoba upowazniong do podpisania umowy z naszej
strony bedzie .......cccvv e

Deklarujemy 60 dniowy termin ptatno$ci od daty otrzymania przez Zamawiajgcego
prawidtowo wystawionej faktury VAT.

ZamoOwienie wykonamy sami/ wykonanie nastepujgcych cze$ci zamoéwienia powierzymy
podwykonawcomb®.

Oswiadczamy, ze powierzymy podwykonawcom cze$¢ zamdwienia:

Cze$¢ zamowienia Nazwa (firma) podwykonawcy

Uwazamy sie za zwigzanych niniejsza oferta na czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw

Zamowienia, czyli przez okres 90 dni od uplywu terminu sktadania ofert.

Oswiadczamy, Ze na podstawie art. 18 ust. 3 uPzp19:

1) zZadne z informacji zawartych w ofercie oraz zalaczonych do niej dokumentach, nie
stanowig tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji,

2) wskazane ponizej informacje zawarte w ofercie oraz zataczonych do niej dokumentach,
stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej

4 Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie

ochrony o0s6b fizycznych w zwiqgzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego

przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie o ochronie danych)

(Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1)

> W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych
lub zachodzi wytqczenie stosowania obowiqzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5
RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci osSwiadczenia np. przez jego
wykreslenie).

6 Jezeli tak, nalezy wpisaé nr rachunku, na ktéry dokonano wptaty

7 wymienié¢ forme wadium

8 Niepotrzebne skresli¢

® Niepotrzebne skreslié

ONiepotrzebne skresli¢

Strona 22 z 48



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Specyfikacja Warunkéw Zamoéwienia
Kompleksowe monitorowanie, nadzér nad bezpieczenstwem i danymi Badania klinicznego pn. "Badanie terapii
pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego
z zespotem post-COVID" - sprawa nr 14/PN/2022/BK
konkurencji i w zwigzku z niniejszym nie moga by¢ one udostepniane, w szczegdlnosci
innym uczestnikom postepowania.

Strony w ofercie
Lp. Oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji (wyrazone cyfra)
od do

Uwaga! W przypadku braku wykazania (ztozenia wtasciwego uzasadnienia w terminie sktadania
ofert), iz zastrzeZone dane stanowig tajemnice przedsiebiorstwa, Zamawiajgcy uzna, iz nie
zostata spelniona przestanka podjecia niezbednych dziatan w celu zachowania ich poufnosci
i dane te stang sie jawne od momentu otwarcia ofert.

18. Oferta zostata ztozona na ....... zapisanych stronach, kolejno ponumerowanych od nr

19. Niniejszym potwierdzam zatgczenie do oferty nastepujgcych dokumentow:
(numerowany wykaz zatqcznikéw wraz z tytutami)

Zatgcznik nr

Zatqcznik nr

Podpis (y) Wykonawcy (6w) lub
upowaznionego(ych)
przedstawiciela(li)
Wykonawcy(6w)
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ZALACZNIK NR 2
SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
1. Przedmiotem zamoéwienia jest kompleksowy nadzér nad realizacja badania
klinicznego w ramach projektu: Badanie terapii pregabaling oraz terapii z
zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia
zwiqzanego z zespotem post-COVID. Projekt finansowany przez Agencje Badan
Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr 2021/ABM/02/00003 - 00).
2. Zakres Zaméwienia obejmuje:
Kompleksowa obstuge badania klinicznego obejmujacy inicjacje, monitorowanie i
zamkniecie Badania klinicznego zaplanowanego w ramach projektu Badanie terapii
pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu
chronicznego zmeczenia zwiqzanego z zespotem post-COVID, zwanego dalej Badaniem
zgodnie z obowigzujacymi przepisami Europejskiej Agencji Lekéw regulujacymi
prowadzenie badan Klinicznych, wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych
Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on
Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use), deklaracja Helsifiska oraz obowigzujacymi przepisami krajowymi (dot.
kraju, na terenie ktérego bedzie prowadzone badanie kliniczne) w tym:
1) Zarzadzanie, zorganizowanie i przeprowadzenie Badania w:
— Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie
3. Organizowanie i prowadzenie Badania w imieniu Sponsora Badania klinicznego

a. Wsparcie w procesie administracyjnym, m.in.
Udzielanie odpowiedzi Instytucjom kontrolujgcymi i audytujacymi Badanie;
Konsultacje merytoryczne (w tym w zakresie Biostatystyki i Pharmacovigilance,
Monitoringu Medycznego);
Gromadzenie i dostarczenie dokumentacji (w tym TMF, CV Badaczy, niezbedne
formularze);
Gotowos¢ do spotkan/telekonferencji oraz regularne informowanie o postepie,
raportowanie, zgltaszanie problemoéow;
Prowadzenie niezbednych Szkolen dla Zespotu Badawczego i pracownikéow
administracyjnych Zamawiajacego;
Zapewnienie przestrzegania przepiséw RODO;
Przygotowanie i dostarczenie Planu Analizy Statystycznej, Planu Zarzadzania danymi i
Planu Walidaciji;
Przygotowanie i dostarczenie Planu Monitorowania Badania;
Dodatkowej dokumentacji niezbednej do prowadzenia badania (procedur postepowania
i instrukcji laboratoryjnych wraz z odpowiednimi formularzami);Czyszczenie i
zamykanie baz danych;
Przekazanie kompletnej dokumentacji Sponsorowi po zakonczeniu badania w formie
mozliwej do archiwizacji;
Przygotowanie Raportu z Badania Klinicznego (CSR);
Wspétpraca z dostawca placebo i IMP w zwigzku z systemem IVRS;
Wsparcie procesu rekrutacji Pacjentéw i promocja Badania.

b. Kompleksowe Monitorowanie badania obejmujace:
Wizyte inicjujaca (SIV);
Wizyty monitoringowe (SMV) sprawdzajaca zgodno$¢ danych wprowadzonych do eCRF
z materiatem Zrédtowym -(zaktadany czas wizyty: 7h w o$rodku), raport z wizyt,
kontakt przed i po wizytach;
Wizyte zamykajgca (COV) (zaplanowanie czasu niezbednego do zamkniecia o$rodka);
Monitoring medyczny;
Obstuga SAE;
Zarzadzanie i nadz6r nad badaniem, zarzadzenie dokumentacjg o$rodka (ISF) i Sponsora
TMF
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Monitorowanie postepéw badania online, zarzadzanie danymi i zapytaniami w systemie
(query);

c. Obstluga Pharmacovigilance, w tym:
Zarejestrowanie Sponsora w bazie EudraVigilance z ewentualng aktualizacjg danych;
Opracowanie standardowych procedur postepowania w obszarze PV wraz z
przeprowadzeniem szkolenia dla Sponsora i Osrodka;
Zapewnienie ciggtego nadzoru nad raportowaniem zdarzen niepozgdanych, w tym:
odbieranie zgtoszen zdarzen niepozadanych od Badaczy, rejestrowanie ich i weryfikacja
kompletnosci, uzupeinianie w przypadku brakujacych informacji do raportéw;
Dokonywanie oceny zarejestrowanych zdarzen: spodziewalno$ci zdarzen, zwigzku
przyczynowo-skutkowego z badanym produktem i ciezko$ci dziatania/zdarzenia
niepozadanego, opracowanie narracji zgtoszenia;
Ocena medyczna zarejestrowanych SAE;
Przekazywanie (wprowadzanie i uzupetnianie) w terminach okreslonych przepisami
prawa, zgloszen obejmujacych podejrzenia niespodziewanych ciezkich dziatan
niepozadanych (ang. Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) oraz
innych istotnych zdarzen medycznych w badaniu klinicznym do Bazy EudraVigilance;
Kodowanie jezykiem MedDRA zgloszen zdarzen niepozadanych w bazie Eudravigilance
Opracowanie okresowych (rocznych) raportow o bezpieczenstwie uczestnikow badania
klinicznego w formacie DSUR (Development Safety Update Report);
Opracowanie Planu zarzadzania bezpieczenstwem Badania (planu raportowania zdarzen
niepozadanych);
Biezace informowanie Sponsora o wszystkich zmianach legislacyjnych majgcych wptyw
na badanie- §ledzenie zmian w zakresie PhV.

d. Obstuga Pharmacovigilance, w tym:
Zarejestrowanie Sponsora w bazie EudraVigilance z ewentualng aktualizacjg danych;
Opracowanie standardowych procedur postepowania w obszarze PV wraz z
przeprowadzeniem szkolenia dla Sponsora i Osrodka;
Zapewnienie ciggtego nadzoru nad raportowaniem zdarzen niepozadanych, w tym:
odbieranie zgtoszen zdarzen niepozadanych od Badaczy, rejestrowanie ich i weryfikacja
kompletnosci, uzupeinianie w przypadku brakujacych informacji do raportéw;
Dokonywanie oceny zarejestrowanych zdarzen: spodziewalnoS$ci zdarzen, zwigzku
przyczynowo-skutkowego z badanym produktem i ciezkoS$ci dziatania/zdarzenia
niepozadanego, opracowanie narracji zgtoszenia;
Ocena medyczna zarejestrowanych SAE;
Przekazywanie (wprowadzanie i uzupetnianie) w terminach okres$lonych przepisami
prawa, zgloszen obejmujacych podejrzenia niespodziewanych ciezkich dziatan
niepozadanych (ang. Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) oraz
innych istotnych zdarzen medycznych w badaniu klinicznym do Bazy EudraVigilance;
Kodowanie jezykiem MedDRA zgloszen zdarzen niepozadanych w bazie Eudravigilance
Opracowanie okresowych (rocznych) raportoéw o bezpieczenstwie uczestnikow badania
klinicznego w formacie DSUR (Development Safety Update Report);
Opracowanie Planu zarzadzania bezpieczenstwem Badania (planu raportowania zdarzen
niepozadanych);
Biezace informowanie Sponsora o wszystkich zmianach legislacyjnych majacych wptyw
na badanie- $§ledzenie zmian w zakresie PhV.

e. System informatyczny z obstluga
Zapewnienie bezpiecznego systemu informatycznego do przechowywania danych
zapewniajgcego dostep do dokumentacji z mozliwoscig weryfikacji wprowadzanych
Zmian w tym:

e Przygotowanie systemu eCRF w jezyku polskim -maksymalnie 12 wizyt;

e Udostepnienie i utrzymanie serwera, hosting serwisu;

e Obstuga systemu ze strong startowg projektu; modutem logowania, systemem do

randomizacji, generowanie statystyk, raportéw, mozliwo$¢ eksportowania
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danych z eCRF do pliku Excel w dowolnym momencie badania, zarzadzanie
kontami, obstuga zgtoszen AE (zdarzen niepozadanych).
Realizacja ustugi bedzie sie sktada¢ z nastepujacych czesci:
1) Inicjacja i uzupelnienie dokumentacji dotyczacej badania klinicznego
Sktadanie do URPL i KB niezbednych uzupemhien lub aktualizacji do dokumentacji.
Wspélpraca z przedstawicielami Zamawiajacego w tej kwestii;
Opracowanie dodatkowej dokumentacji niezbednej do prowadzenia badania (procedur
postepowania i instrukcji laboratoryjnych wraz z odpowiednimi formularzami);
Pisarstwo medyczne z analizg biostatystyczna.
2) Monitorowanie badania klinicznego z nadzorem nad bezpieczenstwem terapii,
w tym:
Monitorowanie czy chronione sg prawa i dobro uczestnikéw badan klinicznych;
Weryfikacja czy badanie Kkliniczne jest prowadzone i dokumentowane zgodnie z
protokotem oraz zaakceptowanymi zmianami protokotu oraz wytycznymi GCP;
Monitorowanie czy zbierane dane sa doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na
podstawie dokumentéw Zréddtowych i zgodne z nimi;
Systematyczny kontakt z Zespotami Badawczymi w celu weryfikacji dokumentacji i
poprawnoSci prowadzenia badania;
Przeprowadzenie niezbednych szkolen z obowigzujacego protokotu oraz dokumentac;ji i
systemu eCRF przed rozpoczeciem badania oraz w przypadku wynikniecia takiej
potrzeby;
Dokumentowanie badania Kklinicznego w bezpiecznym, informatycznym systemie
przechowywania danych, zapewniajagc dostep do danych z mozliwos$cia weryfikacji
wprowadzonych zmian;
Przekazywanie raportéw dotyczacych ciezkich zdarzen niepozadanych oraz innych
istotnych zdarzen medycznych do wiasciwych komisji bioetycznych, odpowiednich
organdw, urzeddw, organizacji zajmujacych sie rejestracja produktéw leczniczych lub
nadzorem, audytem i inspekcjami badan klinicznych zgodnie z przepisami prawa;
Wspotpraca CRO ze wszystkimi osobami zaangazowanymi w celu realizacji ustugi;
Przeprowadzenie wszelkich czynnosci zwigzanych z zamknieciem Badania klinicznego;
Prowadzenie peinej dokumentacji badan i przekazanie jej Zamawiajagcemu w sposéb
umozliwiajacy ich archiwizacje po ich zakorniczeniu lub po odstgpieniu od niniejszej
Umowy albo jej zakonczeniu w inny sposéb.

3) Zarzadzanie danymi z badania klinicznego, w tym miedzy innymi:
Przygotowanie eCRF ze strong startowa projektu, modutem logowania; zakltadkami do
12 wizyt na pacjenta, z systemem do randomizacji;

System wzbogacony o generowanie statystyk, raportow, mozliwos¢ eksportowania
danych do Excel;

Obstuga systemu z zarzadzaniem kontami, obstugg zgtoszen AE;

Monitoring postepow badania online, data i query management;

Instrukcje dla Badaczy/monitoréw, szkolenia z obstugi eCRF

Udostepnienie i utrzymanie serwera, hosting serwisu, Helpdesk i obstuga techniczna IT;
Przygotowanie Planu Zarzadzania danymi i Planu Walidacji;

Czyszczenie i kodowanie danych.

Grupa kosztéw Nazwa Ilo$¢
' _ Przeprowadzenie wizyty otwierajgcej osSrodek (SIV):
Monitorowanie Przygotowanie wizyty, wizyta w o$rodku (ok 7h),
badania klinicznego, raport VA leyty 2
obstuga o _ | Przeprowadzenie wizyt monitoringowych (SMV):
P harmacov1g11apce 1 | Przygotowanie wizyty, sprawdzenie zgodnosci
Rgpgrt z Badania danych wprowadzonych do eCRF z materiatem
Klinicznego zrédtowym, wizyta w o$rodku (ok 7h), raport z
wizyty 46

26



Przeprowadzenie wizyty zamykajacej (COV):
Przygotowanie wizyty, sprawdzenie zgodnosci
danych wprowadzonych do eCRF z materiatem
zrédtowym, wizyta w o$rodku (ok 7h), raport z
wizyty

Weryfikacja raportow z wizyt (wtgczajac SIV, COV,
MV) 1 h raport

50

Monitoring medyczny 1h/pacjenta

140

Obstuga Zdarzen niepozadanych (SAE) 1
SAE /pacjenta

140

Rejestracja w EudraVigilance i aktualizacja danych
Sponsora w Bazie EudraVigilance.

Wprowadzanie i aktalizowanie wpiséw w Bazie
EudraVigilance: Wprowadzanie i uzupetnianie (w
terminach okreslonych przepisami prawa) zgtoszen
obejmujacych podejrzenia niespodziewanych
ciezkich dziatan niepozadanych (ang. Suspected
Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) oraz
innych istotnych zdarzen medycznych w badaniu
klinicznym. Kodowanie jezykiem MedDRA zgtoszen
zdarzen niepozadanych.

22

10

Zapewnienie ciggtego nadzoru nad raportowaniem
zdarzen niepozadanych: przyjmowanie zgtoszen
zdarzen niepozadanych od Badaczy, rejestrowanie
ich, weryfikacja kompletnoSci zgloszen zdarzen,
dopilnowanie uzupetnienia raportéw.

65

11

Ocena zarejestrowanych zdarzen: spodziewalnos¢,
zwiazek przyczynowo-skutkowy z badanym
produktem, ocena ciezko$ci dziatania/zdarzenia
niepozadanego, opracowanie narracji zgtoszenia.

88

12

Ocena medyczna ciezkich zdarzen niepozadanych
(SAE)

88

13

Opracowanie okresowych (rocznych) raportéw o
bezpieczenstwie uczestnikéw badania klinicznego w
formacie DSUR (Development Safety Update Report)

14

Opracowanie standardowych procedur
postepowania ( SOP6w) w obszarze
PharmacoVigilance

15

Opracowanie planu raportowania zdarzen
niepozadanych, w badaniu (Safety Management Plan
- Plan zarzadzania bezpieczenstwem)

16

Informowanie Sponsora na biezgco o wszystkich
zmianach legislacyjnych majacych wptyw na
badanie- $ledzenie zmian w zakresie
PharmacoVigilance

59

17

Konsulting Pharmacovigilance (stawka na godzine)

132

18

Zarzadzanie o$rodkiwm (5h/miesigc)

72

Zarzadzanie i nadz6r nad badaniem w trakcie
badania Klinicznego

19

20

Zarzadzanie dokumentacja ISF/TMF w trakcie
badania klinicznego

21

Rozliczanie kosztow pacjentéw (koszty dojazdéow,
noclegéw)

22

Analiza statystyczna i raport statystyczny

Raport z badania klinicznego (CSR)
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Promocja badania klinicznego, wsparcie rekrutacji

23 (stawka na godzine) 132
Zakup 3 telefon6w mobilnych wraz z abonamentem
na czas obstug badania klinicznego umozliwiajacy
sprawng komunikacje z eCRF oraz Monitorem
24 badania Klinicznego 3
Przygotowanie systemu eCRF w jezyku polskim
(maksymalnie 12 wizyt/pacjenta), przygotowanie
strony startowej projektu z modutem logowania,
wzbogacenie o system do randomizacji, generowanie
statystyk i raportoéw, mozliwo$¢ eksportowania
danych z eCRF do pliku Excel w dowolnym momencie
badania, obstuga systemu, zarzadzanie kontami,
25 obstuga zgtoszen AE (zdarzen niepozadanych) 1
Monitoring zdalny postepdw badania, zarzadzanie
26 danymi i zapytaniami (query) 72
Przygotowanie instrukcji dla Badaczy, Monitorow i
27 pracownikdéw administracyjnych 2
Zarzadzanie danymi Przeprowadzenie szkolen online dla Zespotow
28 |, badania badawczych 2
klinicznego. System | Przygotowanie Planu Zarzadzania Danymi i Planu
29 | elektronicznych kart | Walidacji (razem 2) 2
obserwacji
30 |Klinicznej (eCRF) | przygotowanie planu analizy statystycznej 1
31 Konsulting Biostatystyka (stawka na godzine) 40
32 Konsulting Pisarza medycznego (stawka na godzine) | 40
Obstuga techniczna IT (+helpdesk) w godzinach 8.00-
33 16.00 w dniach roboczych 73
34 Udostepnianie i utrzymanie serwera, hosting serwisu | 72
35 Czyszczenie i kodowanie danych 1
Zarzadzanie i nadzo6r nad danymi z badania i
36 systemami elektronicznymi badania 1
Zarzadzanie elektroniczng dokumentacja, zdalne
37 zarzadzanie projektem od strony CRO 1
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ZALACZNIK NR 3
POSTANOWIENIA DLA STRON, KTORE ZOSTANA WPROWADZONE
DO TRESCI UMOWY

w wyniku rozstrzygnietego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego
w trybie przetargu nieograniczonego 14/PN/2022/BK, zgodnie z przepisami ustawy z dnia
11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 z p6Zn. zm.) zwanga
dalej ,ustawa Pzp”, w ramach realizowanego projektu pod nazwa: ,Badanie terapii pregabaling
oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia
zwiqzanego z zespotem post-COVID,” (zwanego dalej ,Projektem” lub ,Badaniem”), ktéry
obejmuje przeprowadzenie jednoosrodkowego badania klinicznego, zostata zawarta umowa o
nastepujacej tresci:

Niniejsza Umowa zawarta zostata na podstawie przeprowadzonego postepowania o udzielenie
zamoéwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego zgodnie z ustawg z dnia 11
wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t. j. Dz.U. 2021 poz. 1129 z p6zn. zm.), zwang
dalej ,ustawa Pzp”, w ramach realizowanego projektu pod nazwa: ,Badanie terapii pregabaling
oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia
zwiqzanego z zespotem post-COVID,” (zwanego dalej ,Projektem” lub ,Badaniem”), ktéry
obejmuje przeprowadzenie jednoosrodkowego badania klinicznego.

Zwazywszy, ze:

1) Zamawiajgcy zgodnie z ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (zwanej
dalej takze: ,PrFarm”) dziata jako Sponsor niekomercyjnego badania klinicznego,
realizowanego w ramach Projektu na podstawie umowy nr 2021/ABM/02/00003 - 00 z dnia
10 listopada 2021 r,, zawartej z Agencja Badan Medycznych (zwanej dalej ,ABM”");

2) Zamawiajacy zamierza powierzy¢ obowigzki, za ktére odpowiada petnigc role sponsora
badania klinicznego, w rozumieniu PrFarm, zgodnie z § 20 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej i zaangazowa¢ Wykonawce do
realizacji ustug zwigzanych z przygotowaniem i przeprowadzeniem Projektu;

3) zobowigzania Wykonawcy wynikajace z niniejszej Umowy wchodza w zakres prowadzonej
przez niego dziatalnos$ci gospodarczej oraz Wykonawca jako profesjonalny uczestnik obrotu
posiada do$wiadczenie w wykonywaniu zobowiazan takich jak w niniejszej Umowie, w tym
zatrudnia wykwalifikowany personel w celu ich realizacji;

4) Wykonawca o$wiadcza, ze nie ma zadnych zobowigzan w stosunku do jakiejkolwiek osoby
trzeciej, ktére by uniemozliwiaty lub utrudniaty realizacje obowigzkéw objetych niniejsza
Umowg,

- Strony postanawiaja zawrze¢ niniejsza Umowe.

§1.
PRZEDMIOT UMOWY

1. Na podstawie niniejszej Umowy Wykonawca zobowigzuje sie do wykonania okreslonych
obowiazkéw i czynno$ci Sponsora w zakresie prowadzenia niekomercyjnego badania
klinicznego w ramach Projektu, w dwéch os$rodkach tj. w Narodowym Instytucie Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie oraz w
Klinice Psychiatrii, Psychoterapii i Przeciwdziatania Zagrozeniom Cywilizacyjnym Spétce z
ograniczong odpowiedzialno$cig w Warszawie.

2. Szczegbétowy zakres obowigzkéw i czynnoSci powierzonych Wykonawcy obejmuje opis
przedmiotu zamoéwienia, stanowigcy Zal. nr 1 do Umowy (zwanym dalej ,OPZ").

3. Umowa zostaje zawarta na czas okresSlony, do dnia zakonczenia Badania, tj. do dnia 30
listopada 2027 r.

4. Zamawiajacy przewiduje minimalng wielko$¢ wykorzystania niniejszej Umowy na poziomie
30%, powyzsze nie ma zastosowania w przypadku odstapienia od Umowy lub rozwigzania
Umowy przez Zamawiajgcego wskutek okolicznosci zawinionych przez Wykonawce lub
niezaleznych od woli Stron.
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§2.
SPOSOB I TERMIN WYKONANIA UMOWY

1. W celu wykonania Umowy, Wykonawca zobowiagzuje sie wyznaczy¢ sposrod swojego
personelu osoby dysponujace wiedza, doSwiadczeniem oraz uprawnieniami niezbednymi do
nalezytego jej wykonania, odpowiedzialne za wykonanie Umowy, jak réwniez zapewnic
wszelkie niezbedne w tym celu pomieszczenia, urzadzenia i materiaty.

2. Wykonawca zobowigzany jest do przedstawienia Zamawiajacemu do akceptacji, w terminie 3
dni (kalendarzowych) od daty zawarcia Umowy, wykazu oséb, o ktérych mowa w ust. 1. Jezeli
Zamawiajacy w terminie 3 dni od dnia otrzymania wykazu nie zglosi zastrzezen, Strony
uznajg, ze wykaz zostat zaakceptowany. Z kolei w przypadku zgloszenia zastrzezen,
Wykonawca zobowigzany jest do uwzglednienia uwag Zamawiajacego. Zaakceptowany
wykaz stanowit bedzie Zat. nr 2 do Umowy.

3. Wykonawca nie moze bez uzyskania uprzedniej zgody Zamawiajgcego, wyrazonej w formie
pisemnej pod rygorem niewaznoSci, powierzy¢ wykonania Umowy innej osobie niz
wyznaczona zgodnie z zasadami okreslonymi w ust. 2 powyzej.

4. Wykonawca z co najmniej 7-dniowym wyprzedzeniem powiadomi Zamawiajgcego o
propozycji dotyczacej nowej osoby. W przypadku, gdy ta propozycja nie zostanie
zaakceptowana przez Zamawiajgcego, Zamawiajacy jest uprawniony do wskazania innej
osoby sposrdd personelu Wykonawcy.

5. Jesli Zamawiajacy ma zastrzezenia co do realizacji Umowy przez osobe z personelu
Wykonawcy, Zamawiajacy powiadomi o tym Wykonawce na pi$mie oraz moze zwroci¢ sie do
niego z prosba na piSmie o zmiane tej osoby na inna, wyltgcznie z waznych powodéw i
uzasadnionych zastrzezen co do jej pracy lub postepowania. Wykonawca wyznaczy nowa
osobe z odpowiednimi kwalifikacjami i doSwiadczeniem w najszybszym mozliwym terminie.

6. W trakcie realizacji Umowy, Wykonawca moze powierzy¢ wykonanie wszystkich lub
niektérych Ustug osobie trzeciej za uprzednig zgoda Zamawiajacego wyrazong w formie
pisemnej pod rygorem niewaznosci.

7. Wykonawca zobowigzuje sie wykona¢ calo§¢ Umowy w terminie do dnia ................. - zgodnie
z oferta cenowgq i w podziale na poszczegoélne etapy:

Etap I. Inicjacje badania i systemu eCRF;
Etap II. Monitorowanie badania klinicznego z obstuga Pharmacovigilance, zarzagdzeniem
danymi i przygotowaniem raportu z badania klinicznego.

8. Wykonawca w terminie 3 dni (kalendarzowych) od daty zawarcia Umowy sporzadzi
i przedstawi Zamawiajgcemu harmonogram, w ktérym beda wyszczegbélnione ww. etapy
w podziale na zadania i czynno$ci podejmowane przez Wykonawce w ramach obowigzkéow,
o ktérych mowa w § 1, § 3 oraz OPZ, a takze terminy rozpoczecia i zakonczenia tych etapdw,
zadan i czynno$ci ze wskazaniem ich wartosci (zwany dalej: ,Harmonogramem).

9. Harmonogram uwzglednia¢ bedzie terminy zakonczenia poszczeg6lnych etapéw wskazane
w ust. 7. Harmonogram po jego zatwierdzeniu przez Zamawiajacego, bedzie stanowit Zat. nr
3 do Umowy.

10. Harmonogram sporzadzony przez Wykonawce wymaga uprzedniego zaakceptowania
przez Zamawiajgcego.
11. Jezeli Zamawiajacy nie zglosi uwag do Harmonogramu na piSmie, w terminie 5 dni

kalendarzowych od dnia jego otrzymania, oznacza¢ to bedzie, ze Harmonogram zostat
zaakceptowany przez Zamawiajgcego. W przypadku zgtoszenia przez Zamawiajgcego w
powyzszym terminie uwag, Wykonawca zobowigzany jest do ich uwzglednienia i
przediozenia Zamawiajagcemu poprawionego Harmonogramu w terminie 3 dni
kalendarzowych od dnia zgtoszenia uwag.

12. Harmonogram bedzie okreslat terminy, w ktérych Wykonawca, po dokonaniu bez
zastrzezen odbioru czeSciowego (etapow, zadan i czynnosci), bedzie uprawniony do
wystawienia faktury VAT uwzgledniajacej czes¢ wynagrodzenia okreslonego w § 7.

13. Wykonawca jest zobowigzany do informowania na piSmie Zamawiajacego o wszelkich
nieprzewidzianych okoliczno$ciach, ktére moga spowodowal niedotrzymanie terminu
realizacji Umowy i poszczeg6lnych etapéw podzielonych na zadania i czynnosci okreslonych
w Harmonogramie.

14. Harmonogram bedzie aktualizowany przez Wykonawce i zatwierdzony kazdorazowo
przez Zamawiajgcego, w szczegdlnosSci przypadku zmian terminéw wykonania
poszczegblnych etapow, zadan i czynnosci.
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15.

Niezaleznie od ust. 14, Harmonogram moze ulec zmianie, w szczeg6lnie uzasadnionych

okolicznosciach, tj.:

iy

2)

16.

w przypadku gdy jego realizacja bedzie niemozliwa lub znacznie utrudniona ze wzgledu
na stan epidemii lub zagrozenia epidemicznego, jak rowniez bezpieczenstwo pacjentéw
i personelu Zamawiajacego;
wynikajacych z organizacyjnych lub technologicznych potrzeb zwigzanych z realizacja
Projektu.
Zmiana Harmonogramu nie stanowi zmiany Umowy.
§3.
OBOWIAZKI WYKONAWCY

1. Wykonawca bedzie wykonywal swoje obowigzki, w zakresie wskazanym w Umowie
z nalezytag staranno$cia, zgodnie z aktualnym protokolem Badania oraz zgodnie z
obowigzujagcym prawem, w tym szczegOlnie z:

iy

2)

3)
4)

5)
6)

7)

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan Kklinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;
Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz szczegétowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz
przywozu takich produktéw;

Ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Kliniczne;j

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej;

aktualng w chwili wykonywania poszczegolnych obowigzkow wersja Deklaracji
Helsiniskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy.

2. W celu prawidlowego wykonania Umowy, Wykonawca zobowigzany jest w szczegdlnoSci:

iy

2)
3)

zapewni¢ zeby personel wyznaczony do wykonywania Umowy wykonywal powierzone
mu czynno$ci w miejscach wskazanych przez Zamawiajacego;

dostarczy¢ raporty z wykonanych prac Zamawiajagcemu na kazde zadanie;

dostarczy¢ zespotom badawczym w osrodkach dokumentacje niezbedng do
przeprowadzenia Badania, w tym: protokét, wzér karty obserwacji klinicznej (CRF), wzory
formularzy informacji dla pacjenta i Swiadomej zgody oraz wszelkie instrukcje niezbedne
do przeprowadzenia Badania oraz przeprowadzenia lub zorganizowania przeszkolenia w
tym zakresie.

3. Wykonawca zobowiazuje sie do:

iy

2)
3)

wykonywania Umowy z zachowaniem najwyzszej starannosci wynikajacej z zawodowego
charakteru prowadzonej dziatalnosci;

zapewnienia profesjonalnego standardu wykonywania ustug;

podejmowania wszelkich dziatan niezbednych do kontynuowania $wiadczenia ustug i
aktualizacji posiadanych §wiadectw i certyfikatéw, uprawniajgcych do swiadczenia ustug
objetych Umowa.

4. Wykonawca o$wiadcza, Ze:

1y
2)

3)

posiada odpowiednie $rodki, personel, uprawnienia, umiejetnosci i kwalifikacje niezbedne
do nalezytego wykonania Umowy;

nie s3 mu znane zadne przeszkody natury technicznej, prawnej ani finansowej, ktére moga
uniemozliwi¢ wykonywanie Umowy;

jest uprawniony do $wiadczenia ustug oraz na zadanie Zamawiajgcego niezwtocznie wyda
wazne certyfikaty w tym zakresie.

5. Wykonawca ponosi pelng odpowiedzialno$¢ w szczegéblnosci za:

iy

2)

prawidtowa realizacje Umowy, w tym za wysokie kwalifikacje os6b kierowanych do jej
wykonywania oraz dobor nalezytych Srodkéw i metod, majacych na celu zapewnienie
realizacji ustug o wysokim standardzie;

nadzér nad osobami wyznaczonymi do realizacji Umowy oraz dopeinienie wszelkich
prawnych zobowigzan zwigzanych z ich zatrudnieniem i wynagrodzeniem oraz za ogdlng
i techniczng kontrole nad wykonaniem ustug;
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3) jak za wtasne dziatania lub zaniechania, za dziatania lub zaniechania podmiotéw, ktéorym
powierzyt ustugi do realizacji oraz oséb, ktérymi sie postuguje przy realizacji Umowy;
4) prawidtowa i terminowq realizacje Umowy.

§4.
OBOWIAZKI I UPRAWNIENIA ZAMAWIAJACEGO

Zamawiajacy zobowigzuje sie do:

1) dostarczenia Wykonawcy informacji oraz dokumentacji niezbednych do wykonania
Umowy;

2) zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialnoSci cywilnej Zamawiajacego (Sponsora) i
badacza z tytulu szkéd zwigzanych =z prowadzeniem badania, zgodnej
z obowiazujacymi przepisami prawa i doreczenia Wykonawcy kopii polisy.

Zamawiajacy uprawniony jest do uczestniczenia we wszelkich pracach zwigzanych z

opracowaniem niezbednej dokumentacji zwigzanej z realizacja niniejszej Umowy.

§5.
INFORMOWANIE

. Wykonawca na zadanie Zamawiajacego, w kazdym czasie, udzieli mu wyczerpujacych
informacji o przebiegu wykonywania Umowy oraz przekaze Zamawiajacemu Kkopie
wszystkich dokumentoéw, przygotowanych, wystanych, ztozonych lub otrzymanych w ramach
wykonywania zobowigzan wynikajacych z Umowy. W szczeg6lnoSci Zamawiajagcy moze
zwroci¢ sie do Wykonawcy o przygotowanie sprawozdania z wykonanych ustug. W takim
przypadku Wykonawca przedstawi Zamawiajagcemu wskazane sprawozdanie lub dokumenty
w nieprzekraczalnym terminie 14 dni od dnia zgtoszenia Zgdania.

. W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie umozliwi¢
wtlasciwej komisji bioetycznej oraz odpowiednim urzedom, krajowym, zagranicznym i
miedzynarodowym organom i organizacjom zajmujacym sie rejestracja produktow
leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych:

1) przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji Badania;

2) dostep do dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem Badania;

3) monitorowanie i audyt dzialann badaczy i cztonkéw zespotéw badawczych w ramach

prowadzonych badan (w tym inspekcji oraz audytu pomieszczen, procedur stosowanych
w badaniach przez badaczy i cztonkéw zespotéw badawczych, jak réwniez urzadzen,
sposobu dokumentowania danych oraz przechowywania dokumentacji);

4) uzyskiwanie wszelkich informacji na temat Badania, zaréwno przez krajowe, zagraniczne i
miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujace sie rejestracjg produktéw leczniczych
lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych.

. Wykonawca niezwlocznie zawiadomi Zamawiajacego, jezeli wtasciwa komisja bioetyczna lub
odpowiednie urzedy, krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy lub organizacje
zajmujace sie rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami
badan Kklinicznych poinformuja Wykonawce o planowanej kontroli lub rozpoczng bez
uprzedzenia kontrole Wykonawcy.

. Wykonawca zobowigzany jest do podjecia wszystkich uzasadnionych i mozliwych do
wykonania czynnoSci w celu naprawienia nieprawidtowos$ci stwierdzonych w toku
przeprowadzonej kontroli lub inspekcji.

. Wraz z zakonczeniem wykonywania niniejszej Umowy, Wykonawca przekaze
Zamawiajacemu oryginat pelnej dokumentacji Badania, w tym oryginaty wszelkich decyzji i
uchwal wydanych przez wtasciwe komisje bioetyczne lub odpowiednie urzedy, krajowe,
zagraniczne lub miedzynarodowe organy lub organizacje.

§6.
ODBIORY

0dbidér czynnosci zrealizowanych w ramach Umowy nastepowaé bedzie w cze$ciach,
z zachowaniem terminéw okreslonych w Harmonogramie, a do ich rozliczenia
przyjmowane bedg zakoniczone zadania i czynnosci, do ktérych nie zgtoszono zastrzezen.
Gotowos$¢ do odbioru Wykonawca bedzie zglaszat Zamawiajgcemu w formie pisemnej lub
droga elektroniczng. Odbiory dokonywane beda w terminie 7 dni od dnia przekazania
Zamawiajacemu wymaganych dokumentéw odbiorowych. Wzor protokotu odbioru
(zwanego dalej: ,Protokotem”) stanowi Zal. nr 4 do Umowy.
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o

10.

11.

12.

13.

14.

W razie stwierdzenia w toku czynnosci odbiorowych wad, Wykonawca jest zobowigzany do
ich usuniecia w terminie okreslonym przez Zamawiajacego. Po ich usunieciu zostanie
przeprowadzony ponowny odbidr zgodnie z ust. 3.

0dbidr uwaza sie za dokonany w chwili podpisania Protokotu przez przedstawicieli Stron.

§7.
WYNAGRODZENIE
Z tytutu wykonania Umowy Wykonawcy przystuguje tgcznie wynagrodzenie:
1) w kwocie netto .......cccocuvreenee PLN (stownie: ................. ../ 100 ztotych);
2) podatek od towaréw i ustug: ........ PLN (stownie: ................ /100 ztotych);
3) wkwocie brutto ......c.cccoeevruene PLN (stownie: ................. ../ 100 zlotych),

- zgodne z warunkami oferty zloZonej przez Wykonawce, ktére to ptatne bedzie w
cze$ciach, po wykonaniu i odebraniu bez zastrzezen kazdego z etapéw okreslonych w § 2
ust. 7 Umowy.
Kwota, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3 zawiera wszystkie koszty zwigzane z realizacja Umowy,
w tym wszelkie naleznosci publicznoprawne.
Wykonawca wystawiajac faktury czeSciowe jest zobowigzany do umieszczenia w nich
informacji z odwotaniem sie do konkretnych Protokotéw.
Strony ustalajg, ze tgczna warto$¢ faktur VAT wystawianych przez Wykonawce zgodnie
z Harmonogramem, nie przekroczy:
1) dla zadan i czynnosci okreslonych w etapie I - ....%,
2) dla zadan i czynnosci okreslonych w etapie II - .... %,

- wynagrodzenia brutto okreslonego w ust. 1 pkt 3.

Platnosci wynagrodzenia dokonywane beda w terminie 30 dni od daty dostarczenia przez
Wykonawce oryginatu faktury do Zamawiajacego, na rachunek bankowy wpisany przez
Wykonawce na fakturze.

Podstawa do wystawienia faktury bedzie Protoko6t podpisany przez Strony.

Zaptata nastepuje z chwila wydania dyspozycji obcigzenia rachunku bankowego
Zamawiajgcego.

Koszty obstugi bankowej powstate w banku Zamawiajgcego pokrywa Zamawiajacy. Z kolei
Koszty obstugi bankowej powstate w banku Wykonawcy pokrywa Wykonawca.

Wykonawca moze ztozy¢ fakture na Platformie Elektronicznego Fakturowania (PEF). W
przypadku takiej formy ztoZenia faktury Wykonawca jest zobowigzany do poinformowania
Zamawiajacego o tym fakcie.

Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie faktur w formacie pliku PDF droga elektroniczng na
adres e-mailowy: faktura@spartanska.pl . Za date doreczenia Zamawiajacemu faktury droga
elektroniczna uznaje sie dzien, ktéry Zamawiajgcy wskazat w zwrotnej wiadomosci e-mail,
potwierdzajacej odbior faktury.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo regulowania wynagrodzenia przystugujacego
Wykonawcy w ramach mechanizmu podzielonej ptatnosci (ang. split payment)
przewidzianego w Ustawie
z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarow i ustug (t. j. Dz. U. z 2021 r., poz. 685).
Wykonawca o$wiadcza, ze rachunek bankowy, o ktérym mowa w ust. 5, jest rachunkiem
umozliwiajgcym ptatnos¢ w ramach mechanizmu podzielonej ptatnosci, o ktérym mowa w
ust. 11, jak rowniez rachunkiem znajdujacym sie w elektronicznym wykazie podmiotow
prowadzonym od dnia 1 wrze$nia 2019 r. przez Szefa Krajowej Administracji Skarbowe;j,
o ktorym mowa art. 96b Ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardéw i ustug o
podatku od towaréow i ustug.

W przypadku gdy rachunek bankowy Wykonawcy nie spelnia warunkéw okreslonych w
ust. 12, opdznienie w dokonaniu ptatnosci w terminie okreslonym w ust. 5, powstate
wskutek braku mozliwosci realizacji przez Zamawiajacego ptatnosci wynagrodzenia z
zastosowaniem mechanizmu podzielonej ptatnosci badZ dokonania ptatnosci na rachunek
objety wykazem, nie stanowi dla Wykonawcy podstawy do zgadania od Zamawiajgcego
jakichkolwiek odsetek, jak rowniez innych rekompensat, odszkodowan, roszczen z tytutu
dokonania nieterminowej ptatnosci.

Wykonawca, nie moze przenie$¢ wierzytelnos$ci wynikajacej z niniejszej Umowy na strone
trzecig, bez uprzedniej zgody Zamawiajacego wyrazonej w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci.
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§8.
POUFNOSC
Strony zobowigzujg sie zachowa¢ w poufnosci wszelkie informacje lub dane, ktore
w jakikolwiek sposdb weszty w posiadanie drugiej Strony, zostaty przekazane lub w inny
sposéb ujawnione drugiej Stronie w zwigzku z Umowa. Strony moga ww. informacje
wykorzystac
i udostepnic¢ wytacznie w celu wykonania Umowy.
Powyzsze postanowienia nie dotycza informacji, ktére:
1) saznane Stronie otrzymujgcej w momencie ich ujawnienia;
2) sa publicznie dostepne w momencie ich ujawnienia Stronie otrzymujacej lub pézZniej
stajg sie publicznie dostepne bez jej winy;
3) moga zosta¢ ujawnione za zgoda drugiej Strony, wyrazonej uprzednio na piSmie pod
rygorem niewazno$ci;
4) zostang przekazane Stronie otrzymujacej przez osobe trzecig, ktéra nie miata obowigzku
zachowania ich poufnosci;
5) zostang ujawnione na mocy obowigzujacych przepiséw prawa.
Jezeli w celu wykonania Umowy niezbedne bedzie przekazanie informacji poufnych osobie
trzeciej, Strona przed przekazaniem informacji poufnych takiej osobie, zobowiaze ja na
piSmie do zachowania poufnosci i niewykorzystywania informacji poufnych co najmniej w
zakresie, w jakim sama jest do tego zobowigzana na podstawie Umowy. Strony odpowiadaja
za naruszenie powyzszych postanowien przez swoich pracownikéw oraz inne osoby,
ktérymi przy wykonywaniu Umowy sie postugujg, jak za swoje wlasne naruszenie.
Tre$¢ Umowy nosi $ci$le poufny charakter i z tego wzgledu Strony zobowigzuja sie zaréwno
obecnie, jak i w przyszlosci, nie ujawniac jej osobom trzecim, za wyjatkiem przypadkow
przewidzianych przez prawo.
W trakcie obowigzywania Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie do przechowywania
wszystkich danych zebranych w czasie wykonywania Ustug w formacie nadajagcym sie do
ich natychmiastowego odtworzenia, zatwierdzonym przez Strony.
Po wykonaniu Umowy, wedtug wyboru Zamawiajgcego potwierdzonego na piSmie pod
rygorem niewaznosSci, Wykonawca zobowiazuje sie do zniszczenia albo do niezwtocznego
zwrotu Zamawiajgcemu wszelkich materiatow i dokumentéw, ktore otrzymat od
Zamawiajacego w celu wykonania Umowy. Jednakze, Wykonawca jest uprawniony do
zatrzymania jednej kopii powyzszych materiatobw i dokumentéw wylgcznie w celu
nadzorowania pozostalych zobowigzan zwigzanych z poufnoscia oraz zgodnoscig
$wiadczonych ustug z Umowa.
Publikacja jakichkolwiek czeSci lub cato$ci wynikéw Badania przez Wykonawce, jego
pracownikdw wymaga uprzedniej pisemnej zgody Zamawiajgcego.

§9.
PRAWA WLASNOSCI INTELEKTUALNE]
. Strony o$wiadczaja, ze zgodnie z ich wolg wszelkie prawa do materiatéw, baz danych,
notatek, analiz, zestawien, studiéw lub innych dokumentéw, a takze nazw i znakéw
graficznych,
w jakikolwiek sposéb udostepnionych Wykonawcy przez Zamawiajacego we wilasnym
imieniu lub w imieniu ABM pozostajg wlasno$ciag odpowiednio Zamawiajgcego lub ABM i
Wykonawca nie nabywa do nich zadnych praw, za wyjgtkiem prawa do ich wykorzystania
przy wykonywaniu niniejszej Umowy w dozwolony przez Zamawiajgcego sposob.
. Wykonawca zobowigzuje sie do zaniechania wszelkich dziatan, ktére moglyby
w jakikolwiek sposéb naruszy¢ prawa wtasnosci intelektualnej nalezace do Zamawiajgcego
lub ABM. Ponadto Wykonawca zobowigzuje sie do informowania Zamawiajacego i ABM
o wszelkich znanych mu naruszeniach takich praw jak rowniez do wspierania Zamawiajacego
i ABM, na ich koszt, w dziataniach zmierzajacych do ochrony przystugujacych im praw.
. Wszelkie prawa wtasnosci intelektualnej powstate w wyniku realizacji Umowy,
w tym autorskie prawa majgtkowe do wynikéw Badania i innych utworéw opracowanych
w trakcie badania (,Utwory”) przechodzg automatycznie na Zamawiajgcego z momentem ich
ustalenia. Autorskie prawa majatkowe do Utwordw przechodza na Zamawiajgcego w catosci,
bez ograniczen terytorialnych i czasowych, na wszelkich polach eksploatacji, w tym: w
zakresie utrwalania i zwielokrotniania - wytwarzania dowolng technika egzemplarzy
Utworu, w tym technika drukarska, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz technika
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cyfrowa, a takze do wprowadzania Utworu do pamieci komputera; w zakresie obrotu
oryginatem Utworu albo egzemplarzami, na ktérych Utw6r utrwalono - wprowadzenia do
obrotu, uzyczania, najmu lub dzierzawy oryginalu albo egzemplarzy; w zakresie
rozpowszechniania Utworu w inny sposéb - publicznego wykonania, wystawienia,
wyswietlenia, odtworzenia oraz nadawania i remitowania za pomocg wizji lub fonii
przewodowej lub bezprzewodowej przez stacje naziemng lub za posrednictwem satelity, a
takze publicznego udostepniania Utworu w taki sposob, aby kazdy moégt mie¢ do niego dostep
w miejscu i czasie przez niego wybranym, w tym przez udostepnianie go w sieci Internet.

4. Wykonawca przenosi na Zamawiajacego wylaczne prawa do rozpowszechniania (w tym
rozporzadzania i korzystania) z Utworu, w tym jego adaptacji lub przerébek oraz zezwala
Zamawiajagcemu na wykonanie praw autorskich zaleznych do opracowan Utworu a takze
przenosi na Zamawiajacego wylaczne prawo zezwalania na wykonanie praw autorskich
zaleznych.

5. Przeniesienie majgtkowych praw autorskich nastepuje z chwilg podpisania przez Strony
odpowiedniego Protokotu.

6. Wykonaweca zobowiazuje sie spowodowac, ze autorzy Utworéw nie bedg wykonywac swoich
autorskich praw osobistych w stosunku do Utwordw, a w szczeg6lnosci, Ze autorzy wyraza
zgode, aby Utwory byly rozpowszechniane anonimowo oraz wykorzystywane w sposob
okreslony przez Zamawiajacego. Wykonawca zobowigzuje sie spowodowaé, ze autorzy
Utworéw wyraza zgode na dokonywanie przez Zamawiajgcego dowolnych zmian w
Utworach.

7. W celu realizacji powyzszych obowigzkow Wykonawca zobowigzuje sie sporzadzié
i podpisa¢ odpowiednie o$wiadczenia, dokumenty oraz upowaznienia, jak rowniez dokona¢
wszelkich innych czynno$ci potrzebnych do ochrony praw witasnosci intelektualnej
Zamawiajgcego.

8. Zamawiajacy ma wylgczne prawo decydowania o formach ochrony witasnosci intelektualnej.
Zamawiajacego obcigza¢ bedg wszelkie koszty zwigzane z uzyskaniem takiej ochrony.

9. Wykonawca zobowigzuje sie przenie$¢ na Zamawiajacego prawo do uzyskania patentu na
wyniki Badania, jezeli wyniki te beda spetnia¢ wymogi niezbedne do uzyskania patentu,
okreslone we wtasciwych przepisach prawa. Wykonawca udzieli wszelkiej mozliwej pomocy
potrzebnej do ztozenia wnioskéw o uzyskanie patentu, jak roéwniez wszelkich innych form
ochrony wtasnosci intelektualne;.

10. Wykonawca zobowigzuje sie do spowodowania, ze zostang przeniesione na
Zamawiajacego prawa do baz danych powstatych w wykonaniu Umowy.
11. Wynagrodzenie, o ktérym mowa w §7 ust. 1 pkt 3 obejmuje takze wynagrodzenie za

przeniesienie na Zamawiajgcego wszelkich praw wlasnosci intelektualnej do przedmiotow
powstatych w wykonaniu Umowy, w tym autorskich praw majatkowych do Utworéw oraz
zgody na wykonywanie praw zaleznych.

§10.
PODWYKONAWCA
1. Wykonawca wykona Umowe:
1) samodzielnie (bez udzialu podwykonawcéw).*
2) przy pomocy podwykonawcy /0w w zaKresie .........ccoevevencnenns , Zawierajac
z nimi stosowne umowy w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.*
(* Zgodnie z o$wiadczeniem ztozonym w ofercie)

2. Jezeli w wykonywaniu Umowy uczestniczy podwykonawca, Wykonawca:

1) zobowiazuje sie, ze na zadanie Zamawiajacego, w terminie 7 dni dostarczy odpisy uméw
zawartych z podwykonawcami;

2) zobowigzuje sie, Ze na zgdanie Zamawiajacego przedstawi wraz z przestang fakturg
o$wiadczenie Podwykonawcy o dokonaniu zaptaty na jego rzecz;

3) ponosi odpowiedzialno$¢ za dziatania i zaniechania Podwykonawcy,
w szczeg6lnosci za zgodnos$¢ zachowan podwykonawcy z Umowa.

3. Jezeli zmiana albo rezygnacja z podwykonawcy dotyczy podmiotu, na ktérego zasoby
Wykonawca powotywat sie, na zasadach okreSlonych w art. art. 118 ustawy Pzp, w celu
wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, Wykonawca jest obowigzany
wykaza¢ Zamawiajacemu, ze proponowany inny podwykonawca lub wykonawca
samodzielnie speinia je w stopniu nie mniejszym niz podwykonawca, na ktérego zasoby
Wykonawca powotywat sie w trakcie postepowania o udzielenie zamoéwienia.
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4. Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ solidarng i w pelnym zakresie za dziatania lub/i
zaniechania podmiotéw, ktérymi sie postuguje, przy wykonaniu Umowy, a takze za tych,
ktérym wykonanie Umowy powierza.

§11.
ZATRUDNIENIE NA PODSTAWIE UMOWY O PRACE

1. Wykonawca zobowigzuje sie, ze osoby wykonujgce czynno$ci zwigzane z nadzorem nad
przebiegiem Badania beda zatrudnione przez niego lub podwykonawce w okresie realizacji
Umowy na podstawie umowy o prace w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. Kodeks pracy.

2. Kazdorazowo na zadanie Zamawiajgcego, w terminie wskazanym przez Zamawiajgcego nie
krétszym niz 12 dni roboczych, Wykonawca zobowiagzuje sie do udokumentowania faktu
zatrudnienia os6b okreSlonych w ust. 1 na podstawie umowy o prace, poprzez
przedstawienie:

1) o$wiadczenia  Wykonawcy lub  podwykonawcy, Kktére powinno  zawierac
w szczegblnosci: doktadne okreslenie podmiotu sktadajacego oswiadczenie, date ztozenia
oSwiadczenia, wskazanie, Ze czynnos$ci okre$lone w ust. 1 wykonujg osoby zatrudnione na
podstawie umowy o prace, liczbe tych oséb, imiona i nazwiska, rodzaje uméw o prace
i wymiary etatow oraz podpisy os6b uprawnionych do ztozenia o$wiadczenia w imieniu
Wykonawcy lub podwykonawcy;

2) zaswiadczenia wlasciwego oddziatu ZUS, potwierdzajacego optacanie przez Wykonawce
lub podwykonawce sktadek na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne z tytutu zatrudnienia
na podstawie umoéw o prace za ostatni okres rozliczeniowy.

3. Nieprzedtozenie przez Wykonawce dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2 w terminie
wskazanym przez Zamawiajgcego bedzie traktowane jako niewypeinienie obowigzku
zatrudnienia oséb wykonujacych czynnosci okreslone w ust. 1 na podstawie umowy o prace.

4. Za niedopemhienie wymogu zatrudniania pracownikéw $wiadczacych ustugi na podstawie
umowy o prace w rozumieniu przepiséw Kodeksu pracy, Wykonawca zaptaci
Zamawiajacemu kary umowne w wysokos$ci kwoty minimalnego wynagrodzenia za prace
ustalonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace (obowigzujacych
w chwili stwierdzenia przez Zamawiajacego niedopetnienia przez Wykonawce wymogu
zatrudniania pracownikéw $§wiadczgcych ustugi na podstawie umowy o prace w rozumieniu
przepiséw Kodeksu pracy) oraz liczby miesiecy w okresie realizacji Umowy w ktdérych nie
dopeliono przedmiotowego wymogu - za kazda osobe ponizej liczby wymaganych
Pracownikéw $wiadczacych ustugi na podstawie umowy o prace wskazanej przez
Zamawiajacego w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia.

§12.
ZMIANY UMOWY

1. Zmiany umowy mogg by¢ dokonane na podstawie art. 455 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp, w formie
pisemnej pod rygorem bezskuteczno$ci, w przypadku:

1) zmiany przepisOw prawa - zmiany sa mozliwe tylko w zakresie wymuszonym takimi
Zmianami prawa;

2. zmiany tre$ci umowy zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM lub innego zdarzenia
prawnego majgcego wptyw na zakres zobowigzan Zamawiajgcego, w zakresie zmiany okresu
realizacji Umowy lub zmiany termindw realizacji poszczegdlnych etapéw lub rozszerzenia
zakresu ustug $wiadczonych przez Wykonawce. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmian
okreslonych w art. 455 ust. 1 pkt 2 i pkt 4 ustawy Pzp.

§13.
ZMIANA WYNAGRODZENIA
1. Strony przewiduja mozliwos¢ zmiany wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy w przypadku
zmiany:

1) stawki podatku VAT, przy czym kwota netto okreSlona w §7 ust. 1 pkt 1 pozostaje bez
zmian, a stosownej zmianie ulega kwota brutto okreslona w § 7 ust. 1 pkt 3 oraz stawka
podatku VAT wskazana w §7 ust. 1 pkt 2 Umowy;

2) wysokos$ci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci
minimalnej stawki godzinowej, ustalonych na podstawie przepisow ustawy z dnia 10
pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;
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3) zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym Ilub ubezpieczeniu
zdrowotnemu lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne;
4) zasad gromadzenia i wysokosci wplat do pracowniczych planéw
kapitatowych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych
planach kapitatowych
- jezeli zmiany te beda mialy wplyw na koszty wykonania zaméwienia przez
Wykonawce.
W sytuacji wystapienia okoliczno$ci wskazanych w ust. 1 pkt 1 Wykonawca sktada pisemny
wniosek o zmiane Umowy w zakresie ptatnosci wynikajacych z faktur wystawionych po
wejsciu w Zycie przepisow zmieniajacych stawke podatku od towaréw i ustug. Wniosek
powinien zawiera¢ wyczerpujace uzasadnienie faktyczne i prawne oraz doktadne wyliczenie
kwoty wynagrodzenia Wykonawcy po zmianie Umowy, przy czym wysoko$¢ wynagrodzenia
netto pozostaje bez zmian, natomiast zmianie w drodze aneksu podlega¢ bedzie wysokos¢
wynagrodzenia brutto w ten sposob, Ze zostanie ona odpowiednio dostosowana do
zmienionej stawki VAT.
W sytuacji wystapienia okoliczno$ci wskazanych w ust. 1 pkt 2 Wykonawca sktada pisemny
wniosek o zmiane Umowy w zakresie ptatnosci wynikajacych z faktur wystawionych po
wejsciu w zycie przepisoOw zmieniajacych wysokos¢ minimalnego wynagrodzenia za prace.
Whniosek powinien zawiera¢ wyczerpujace uzasadnienie faktyczne i prawne oraz doktadne
wyliczenie kwoty o ktérg wzrosty koszty wykonania zamdwienia, w szczegdlnoSci
Wykonawca bedzie zobowigzany wykaza¢ za pomocg dowolnych $rodkéw dowodowych
wptyw zmiany minimalnego wynagrodzenia za prace na podwyzszenie kosztéw wykonania
zamOwienia w stosunku do kalkulacji ceny ofertowej. Wniosek powinien obejmowac jedynie
te dodatkowe koszty realizacji zamo6wienia, ktéore Wykonawca obowigzkowo ponosi w
zwigzku z podwyzszeniem wysokoSci placy minimalnej. Nie beda akceptowane koszty
wynikajace z podwyzszenia wynagrodzen pracownikom Wykonawcy, ktére nie sa konieczne
w celu ich dostosowania do wysoko$ci minimalnego wynagrodzenia za prace.
Wynagrodzenie zostanie podwyzszone w drodze aneksu do umowy jednak o kwote nie
wieksza niz 50% wzrostu kosztéw wykonania zamdwienia przez wykonawce, wynikajacych
ze zmiany wysoko$ci minimalnego wynagrodzenia za prace.
W sytuacji wystapienia okoliczno$ci wskazanych w ust. 1 pkt 3 Wykonawca sktada pisemny
wniosek o zmiane Umowy w zakresie ptatnosci wynikajacych z faktur wystawionych po
zmianie zasad gromadzenia i wysoko$ci wptat do pracowniczych planéw kapitatlowych.
Whniosek powinien zawiera¢ wyczerpujace uzasadnienie faktyczne i prawne oraz doktadne
wyliczenie kwoty, o ktorg wzrosty koszty wykonania zamdwienia, w szczegélnosci
wykonawca bedzie zobowigzany wykaza¢ za pomocg dowolnych $rodkéw dowodowych
sposOb i podstawe wyliczenia odpowiedniej zmiany wysokoSci wynagrodzenia, w tym
wptyw zmiany zasad gromadzenia iwysokosci wptat do pracowniczych planéw
kapitatowych na podwyzszenie kosztéw wykonania zamoéwienia w stosunku do kalkulacji
ceny ofertowej. Zmiana wysoko$ci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o
ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, bedzie obejmowac¢ wytacznie cze$¢ wynagrodzenia naleznego
Wykonawcy, w odniesieniu do ktorej nastgpita zmiana wysokosci kosztéw wykonania
umowy przez Wykonawce w zwigzku z zawarciem umowy o prowadzenie pracowniczych
planéw kapitatowych, o ktérej mowa w art. 14 ust. 1 Ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o
pracowniczych planach kapitatowych. W przypadku zmiany, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 3,
wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o sume wzrostu kosztow bezposrednio
zwigzanych z realizacja przedmiotu umowy wynikajaca z wptat do pracowniczych planéw
kapitatowych dokonywanych przez Wykonawce lub podwykonawce.
W sytuacji wystgpienia okoliczno$ci wskazanych w ust. 1 pkt 4 Wykonawca sktada pisemny
wniosek o zmiane Umowy w zakresie ptatnosci wynikajacych z faktur wystawionych po
zmianie zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub
wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne. Wniosek powinien
zawiera¢ wyczerpujace uzasadnienie faktyczne i prawne oraz doktadne wyliczenie kwoty, o
ktéra wzrosty koszty wykonania zamoéwienia, w szczeg6lno$ci Wykonawca bedzie
zobowigzany wykaza¢ za pomocg dowolnych srodkéw dowodowych wptyw zmiany zasad
podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci
stawki skitadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne na podwyzszenie kosztéw
wykonania zaméwienia w stosunku do Kkalkulacji ceny ofertowej. Wniosek powinien
obejmowac jedynie te dodatkowe koszty realizacji zamoéwienia, ktére Wykonawca

37



10.

1.

obowigzkowo ponosi w zwiazku ze zmiang zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym
lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne. Wynagrodzenie zostanie podwyzszone w drodze aneksu do Umowy jednak o
kwote nie wieksza niz 50% wzrostu kosztow wykonania zamoéwienia przez Wykonawce,
wynikajacych ze zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu
zdrowotnemu lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne.
Zamawiajacy po dokonaniu analizy wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 2 - 5 wyznacza date
negocjacji w celu ustalenia ostatecznej wysoko$ci zmiany wynagrodzenia.

Zmiana Umowy skutkuje zmiang wynagrodzenia jedynie w zakresie ptatnosci realizowanych
po dacie zawarcia aneksu do Umowy.

Obowiazek wykazania wptywu zmian, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 2, 3 i 4 na Koszty
wykonania zaméwienia nalezy do Wykonawcy pod rygorem odmowy dokonania zmiany
Umowy przez Zamawiajgcego.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, z wnioskiem o zmiane Umowy, na
zasadach okreslonych w ust. 2, moze wystapi¢ Zamawiajacy.

Strony przewiduja mozliwo$¢ zmiany wysoko$ci wynagrodzenia Wykonawcy, w my$l art.
439 ustawy Pzp, w przypadku zmiany ceny materiatow lub kosztéw zwigzanych
z realizacja Umowy na nastepujacych zasadach:

1) przez ceny materiatow lub kosztow nalezy rozumiec:

a) cene lub koszt licencji na oprogramowanie stuzace do
wytwarzania dokumentéw wymaganych zgodnie z Umowa, np. raportéw,
b) cene lub koszt papieru Xero;

2) ceny materiatéw lub Kkosztow ponoszonych przez Wykonawce muszg wzrosnac
minimum o 25 % wzgledem cen z dnia zawarcia Umowy;

3) w przypadku zmiany ceny lub kosztéw licencji na oprogramowanie nalezy odnosic sie do
cen dostawcy lub dystrybutora oprogramowania wykazywanych w oficjalnych cennikach
dostawcy lub dystrybutora oprogramowania;

4) w przypadku zmiany ceny lub kosztéw papieru Xero nalezy odnosi¢ sie do wskaznika
zmiany ceny ogtaszanego w komunikacie Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego;

5) zmiana wynagrodzenia moze nastgpic¢ po uptywie 12 miesiecy od daty zawarcia Umowy
lub od daty poprzedniej zmiany wynagrodzenia, dokonanej na podstawie tej samej
przestanki;

6) maksymalny poziom zmiany wynagrodzenia nie moze przekroczy¢ 2 % wynagrodzenia
okreslonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy;

7) zmiana wynagrodzenia wymaga wykazania przez Wykonawce wptywu zmiany cen
materiatéow lub kosztéw na realizacje zamoéwienia i jego cene, tj. przedstawienia
wyliczen i dokumentéw potwierdzajacych wzrost kosztéw realizacji zamdwienia
wytacznie ze wzgledu na wzrost cen materiatow i kosztow;

8) Wykonawca zobowigzany jest do waloryzacji wynagrodzenia podwykonawcéw na
zasadach nie gorszych niz waloryzacja jego wynagrodzenia, jezeli przedmiotem umowy z
podwykonawcami sg ustugi, a okres obowigzywania umowy przekracza 12 miesiecy;

9) w przypadku Korzystania z podwykonawcéw Wykonawca, przed uzyskaniem zmiany
wynagrodzenia, zobowigzany jest wykaza¢ wprowadzenie zmiany wynagrodzenia
w przypadku podwykonawcdéw, ktorzy speiniaja wymogi okre$lone w art. 439 ust. 5 pkt
11i 2 ustawy Pzp;

10) zmiana wynagrodzenia wymaga zawarcia aneksu do Umowy w formie pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

§14.
KARY UMOWNE
W przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy Wykonawca jest
zobowigzany do zaptaty na rzecz Zamawiajacego nastepujacych kar umownych:

1) w wysokosci 1% wynagrodzenia brutto okreSlonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy za kazdy

dzien zwloki w przedstawieniu Zamawiajagcemu wykazu os6b wzgledem terminu
okreslonego zgodnie z § 2 ust. 2 Umowy;

2) w wysokosci 1% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy za kazdy

dzien zwtloki w przedstawieniu Zamawiajacemu Harmonogramu lub poprawionego
Harmonogramu wzgledem terminu okres$lonego zgodnie z § 2 ust. 8 lub ust. 11 Umowy;
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3) w wysokosci 1% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy za kazdy
dzien zwloki w realizacji ktéregokolwiek etapu wzgledem terminéw okreslonych w § 2
ust. 7 Umowy;

4) w wysokosci 1% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy za kazdy
dzien zwloki w przedstawieniu informacji o przebiegu wykonywania Umowy lub
dokumentéw wzgledem terminu okreslonego w § 5 ust. 1 Umowy;

5) w wysokosci 20 % wynagrodzenia brutto okreslonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy
w przypadku odstgpienia od Umowy lub wypowiedzenia Umowy z przyczyn, za ktore
Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢.

Kwoty kar umownych przewidziane Umowg ptatne beda w terminie 14 dni roboczych od

daty otrzymania przez Wykonawce wezwania do zaptaty.

Maksymalna kwota kar umownych, ktérych dochodzi¢ moZze Zamawiajacy, nie moze

przekroczy¢ 30% wynagrodzenia brutto okreslonego w § 7 ust. 1 pkt 3 Umowy.

Zamawiajacy uprawniony jest do dochodzenia odszkodowania przenoszacego wysokos$¢

zastrzezonych kar umownych.

W celu unikniecia watpliwosci Strony potwierdzaja, ze Zamawiajacy bedzie uprawniony do

naliczenia Wykonawcy kar umownych zastrzezonych w Umowie takze po skorzystaniu z

prawa odstgpienia od Umowy.

§15.
ODSTAPIENIE I WYPOWIEDZENIE UMOWY
Zamawiajacy moze odstgpi¢ od Umowy w przypadkach, o ktérych mowa w art. 456 ustawy
Pzp.
Kazda ze Stron uprawniona jest do wypowiedzenia Umowy z zachowaniem
trzymiesiecznego okresu wypowiedzenia, ze skutkiem na koniec miesigca kalendarzowego.
Zamawiajacy uprawniony jest do wypowiedzenia Umowy ze skutkiem natychmiastowym

w przypadku:

1) zwloki w przedstawieniu Harmonogramu wynosz3acej co najmniej 14 dni wzgledem
terminu okre$lonego zgodnie z § 2 ust. 8 Umowy;

2) zwloki w realizacji etapu | wynoszacej co najmniej 14 dni wzgledem terminu
okreslonego w § 2 ust. 7 pkt 1 Umowy;

3) zwtoki w przedstawieniu informacji o przebiegu wykonywania Umowy lub dokumentéw
wynosz3cej co najmniej 14 dni wzgledem terminu okre$lonego w § 5 ust. 1 Umowy;

4) zwtloki w wykonaniu poszczegoélnych zadan i czynnosci okreslonych w Harmonogramie,
wynoszacej co najmniej 14 dni;

5) w przypadku nieuzyskania zgody przez Komisje Bioetyczna lub Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych na rozpoczecie
Badania;

6) jezeli wstepne wyniki uzyskane w ramach realizacji Badania w znacznym stopniu
uprawdopodobnig, iz kontynuowanie Badania nie doprowadzi do potwierdzenia
bezpieczenstwa lub skuteczno$ci badanego produktu leczniczego, w zakresie o jakim
mowa w umowie, zawartej pomiedzy Zamawiajagcym a ABM;

7) nieuzasadnionego  przerwania przez  Wykonawce  wykonywania = Umowy
i bezskutecznego uptywu terminu wyznaczonego przez Zamawiajgcego na wznowienie
jej wykonywania;

8) wykonywania przez Wykonawce Umowy wadliwie lub w sposéb sprzeczny
z Umowg, lub zastosowania rozwigzan sprzecznych z otrzymanymi od Zamawiajacego
zatozeniami i dokonanymi z nim uzgodnieniami, po bezskutecznym uptywie terminu
wyznaczonego przez Zamawiajgcego na dokonanie przez Wykonawce zmiany sposobu
wykonywania Umowy.

Wykonawca uprawniony jest do wypowiedzenia Umowy z waznych powodéw z
zachowaniem dwumiesiecznego okresu wypowiedzenia, ze skutkiem na koniec miesigca
kalendarzowego.

Po otrzymaniu przez Wykonawce od Zamawiajgcego lub wystaniu przez Wykonawce do
Zamawiajgcego o$wiadczenia o wypowiedzeniu Umowy, Wykonawca podejmie wszelkie
mozliwe starania, aby zakonczy¢ lub przekaza¢ dalsze wykonywanie niedokonczonych
ustug najszybciej, jak to mozliwe, zgodnie z instrukcjami Zamawiajacego.

Oswiadczenie o odstgpieniu od Umowy oraz o$wiadczenie o wypowiedzeniu Umowy
wymaga zachowania formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.
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7.

1.

2.

Odstapienie lub  wypowiedzenie = Umowy nie stanowi podstawy roszczen
odszkodowawczych Wykonawcy wobec Zamawiajacego.
§16.
POSTANOWIENIA KONCOWE

Strony postanawiajg, Ze do kontaktéw pomiedzy Stronami oraz do podejmowania biezacych
uzgodnien zwigzanych z realizacja Umowy wyznaczeni s3:

1) ze strony Zamawiajgcego: ....ccccereeeririeeninerennn , o tel , e-mail:

2) ze strony WyKonawcy: ......onenennceneens R =) IR ye-mails e ,
Zadna ze Stron nie bedzie wykorzystywaé¢ nazwy drugiej Strony dla celéw promocyjnych
bez uprzedniej pisemnej zgody Strony, ktérej nazwa ma zosta¢ wykorzystana, ani tez zadna
ze Stron nie bedzie ujawniaé istnienia ani tresci Umowy, za wyjatkiem sytuacji wymaganych
przepisami prawa.
W sprawach nieuregulowanych Umowa majg zastosowanie przepisy Kodeksu cywilnego
i ustawy Pzp.
Spory powstate w zwigzku z realizacja niniejszej Umowy rozstrzygane beda przez sad
wtlasciwy miejscowo dla Zamawiajgcego.
Zalgczniki stanowig integralng cze$¢ Umowy.
Wszelkie zmiany Umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem niewaznos$ci, z
zastrzezeniem wyjatkow wprost przewidzianych w jej tresci.
Umowe sporzadzono w dwdéch jednobrzmiacych egzemplarzach, jeden dla Wykonawcy po

jednym dla kazdej ze Stron.

Zatacznik nr 1 - Opis przedmiotu zamoéwienia
Zalgcznik nr 2 - Wykaz os6b

Zalgcznik nr 3 - Harmonogram

Zalgcznik nr 4 - Wz6r Protokotu Odbioru

ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
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Zalacznik nr 3 do umowy nr

HARMONOGRAM

Lp.

Nazwa zadania / czynnoSci

Planowana data
rozpoczecia

Planowana data
zakonczenia

Wartos¢
zamowienia netto
w PLN

Uwagi

Etap |

11

1.2

1.3

14

Razem

Etap 11

2.1

2.3

2.4

2.5

Razem
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AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Kompleksowe monitorowanie, nadzér nad bezpieczenstwem i danymi Badania klinicznego pn. "Badanie terapii
pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego
z Zespotem post-COVID" - sprawa nr 14/PN/2022/BK

Zalacznik nr 4 do umowy .........

Protokol Odbioru CzeSciowego

Symbol i nazwa jednostki docelowej:

Tel. v
Przedmiot odbioru (zadania/ czynnosci) Nr Etapu | Numer pozycji w
Lp. Harmonogramie
1.
2.

[*)Przyjeto z zastrzezeniami w dniu ... eeeeveerienenne.
Stwierdzono nastepujace wady lub brakKi: ...
Termin usuniecia Wad: ..o seeseeesseeesseeens

Piecze¢ Zamawiajacego Piecze¢ Wykonawcy
Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze
strony Zamawiajacego strony Wykonawcy

I1 *) Przyjeto bez zastrzezen w dniu: .......cccoeoee vvrvreiceinecniinienne,

Piecze¢ Zamawiajacego Piecze¢ Wykonawcy
Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze
strony Zamawiajacego strony Wykonawcy

UWAGA: Powyzszy protokot podpisany ,bez zastrzezen” jest podstawq do wystawienia faktury VAT.
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Kompleksowe monitorowanie, nadzér nad bezpieczenstwem i danymi Badania klinicznego pn. "Badanie terapii
pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego
z Zespotem post-COVID" - sprawa nr 14/PN/2022/BK

ZALACZINIKNR 4 DO SWZ
INFORMACJA O PRZYNALEZNOSCI WYKONAWCY DO GRUPY KAPITALOWE]

(petna nazwa i adres Wykonawcy)

Na podstawie art. 108 ust.1 pkt 5 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych o$wiadczam, Ze: naleze / nie nalezel!/Zadne z powyzszych12 do tej samej grupy
kapitatowej co inni Wykonawcy ktérzy ztozyli odrebne oferty, w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U.z 2019 r. poz. 369, 15711 1667),

w postepowaniu pn. Kompleksowe monitorowanie, nadzor nad bezpieczenstwem i danymi
Badania klinicznego pn. "Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem
kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespotem
post-COVID" - sprawa nr 14/PN/2022/BK

Podpis (y) Wykonawcy (6w) lub
upowaznionego(ych)
przedstawiciela(li) Wykonawcy(6w)

W przypadku, gdy Wykonawca nalezy do tej samej grupy kapitatowej co inni Wykonawcy
ktérzy ztozyli odrebne oferty w przedmiotowym postepowaniu wraz ze ztozeniem
oSwiadczenia, Wykonawca moze przedstawi¢ dowody, ze powiagzania z innym Wykonawca nie

prowadza do zaktdcenia konkurencji w postepowaniu o udzielenie zamowienia.

Uwaga:

W przypadku ztozenia oferty przez podmioty wystepujgce wspdlnie, wymagane oswiadczenie
winno by¢ ztozone przez kazdy podmiot.

11 niepotrzebne skresli¢
2dotyczy sytuacji gdy Wykonawca jest w grupie, ale nie ztozyt oferty
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Kompleksowe monitorowanie, nadzér nad bezpieczenstwem i danymi Badania klinicznego pn. "Badanie terapii
pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego
z Zespotem post-COVID" - sprawa nr 14/PN/2022/BK

ZALACINIKNR 5 DO SWZ

Zamawiajacy:

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
im. Prof. dr hab. med. Eleonory Reicher

02-637 Warszawa ul. Spartanska 1

WYKONAWCA:

OSWIADCZENIE *
0 AKTUALNOSCI INFORMAC]I ZAWARTYCH W JEDZ

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego
pn.

Kompleksowe monitorowanie, nadzér nad bezpieczenstwem i danymi Badania
klinicznego pn. "Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej
rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespotem post-COVID" -
sprawa nr 14/PN/2022/BK

prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego przez Narodowy Instytut Geriatrii
Reumatologii i Rehabilitacji, na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo Zamdwien
Publicznych oswiadczam, ze informacje zawarte w Jednolitym Europejskim Dokumencie
Zamowienia (JEDZ), o ktérych mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych, w
zakresie podstaw wykluczenia z postepowania o ktérych mowa w:

a) art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy, dotyczacych wydania prawomocnego wyroku sadu lub
ostatecznej decyzji administracyjnej o zaleganiu z uiszczeniem podatkéw, optat lub
sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne;

b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczacych orzeczenia zakazu ubiegania sie o
zamOwienie publiczne tytutem $rodka zapobiegawczego;

c) art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczacych zawarcia z innymi wykonawcami
porozumienia majacego na celu zaktécenie konkurencji;

d) art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy, dotyczacych zaklécenia konkurencji wynikajacego z
wczedniejszego zaangazowania Wykonawcy lub podmiotu, ktéry nalezy z
Wykonawca do tej samej grupy kapitalowej w przygotowanie postepowania o
udzielenie zamoéwienia;

e) art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy, dotyczacych naruszenia obowigzkéw dotyczacych
ptatnosci podatkéw i optat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 stycznia
1991 r. o podatkach i optatach lokalnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1170)

s3 aktualne / sa nieaktualne**
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Kompleksowe monitorowanie, nadzér nad bezpieczenstwem i danymi Badania klinicznego pn. "Badanie terapii
pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego
z Zespotem post-COVID" - sprawa nr 14/PN/2022/BK

(podpis)

* niniejsze oswiadczenie skltada kazdy z Wykonawcéw wspolnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamowienia;
** niepotrzebne skreslic. W przypadku braku aktualnosci podanych uprzednio
informacji dodatkowo nalezy zlozy¢ stosowng informacje w tym zakresie, w
szczegolnosci okresli¢ jakich danych dotyczy zmiana i wskazac¢ jej zakres.
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Kompleksowe monitorowanie, nadzdr nad bezpieczenstwem i danymi Badania klinicznego pn. "Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji
w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespotem post-COVID" - sprawa nr 14/PN/2022/BK

Zalacznik nr 6 do SWZ
WYKAZ 0SOB
Imie i Doswiadczenie
L.p. ! Stanowisko (wyrazone w Doswiadczenie na takim lub zblizonym stanowisku/zarzadzenie zespotem/projektem
nazwisko latach)
1. Pisarz medyczny
2 Monitor badan
' klinicznych
3 Specjalista ds.
' pharmacovigilance
4. Menager projektu
5 Biostattystyka/dat
' a manager

Wykaz os6b wraz z referencjami potwierdzajacych, ze Wykonawca posiada osoby posiadajgce doSwiadczenia wymienione w tabeli ,wykaz oséb”
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Kompleksowe monitorowanie, nadzdr nad bezpieczenstwem i danymi Badania klinicznego pn. "Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem suviupiexsuwej 1 enavuitagy
w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespotem post-COVID" - sprawa nr 14/PN/2022/BK

SWIADCZENIE USEUG

L.p.

Nazwa

Doswiadczenie
(wyrazone w
latach)

Potwierdzenie doswiadczenia

Doswiadczenie
w prowadzeniu
dziatalnosci w
obszarze
zarzadzania,
administrowani,
monitorowania
badan
klinicznych

Minimum 5 lat
doswiadczenia w
komercyjnych
badaniach
klinicznych

Udziat w
minimum 5
badaniach
klinicznych w
funkcji-CRO lub
odpowiadajgcym
im zakresie

Dysponuja lub
beda
dysponowali
odpowiednimi
zasobami
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Kompleksowe monitorowanie, nadzdr nad bezpieczenstwem i danymi Badania klinicznego pn. "Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem suviupiexsuwej 1 enavuitagy
w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespotem post-COVID" - sprawa nr 14/PN/2022/BK

umozliwiajgcymi
poprawng i
terminowg
realizacje

Dysponuja lub
beda
dysponowali
zespotem, ktory
zdolny jest do
realizacji
przedmiotu
zamoéwienia

Wykaz do$wiadczenia potwierdzajacych, ze Wykonawca posiada doswiadczenia wymienione w tabeli ,Swiadczenie ustug”
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