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Warszawa dnia 23 Iutego 2022 roku

Ogloszenie o udzielanym zamdéwieniu zwane dalej .Ogloszeniem”
wraz z zaproszeniem do zloZenia ofert w postepowaniu z dziedziny nauki

I. Nazwa Zamawiajacego.

1.

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji

im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher

02-637 Warszawa ul. Spartarska 1

tel. nr 22/67 09 143

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

Adres internetowy: www.spartanska.pl

Adres strony internetowej prowadzonego postepowania na ktérej udostepniane beda
zmiany i wyjasnienia tresci Ogloszenia oraz inne dokumenty zaméwienia bezposrednio
zwigzane z postepowaniem o udzielenie zaméwienia:

https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska

II. Tryb udzielenia zamdwienia.

1.

Postepowanie o udzielenie zaméwienia z dziedziny nauki prowadzone jest na podstawie
przepiséw o przetargu (art. 701-705) ustawy z dnia 23 kwietnia 1964r. - Kodeks cywilny
(tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2020r., poz. 1740 z péZn. zm.) i nie stosuje sie wtym
przypadku przepiséw ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. Prawo zaméwient publicznych (tekst
jednolity: Dziennik Ustaw z 2021r. poz. 1129 z péZn. zm.), zgodnie z art. 11 ust. 5 pkt 1) tej
ustawy, gdyz jego warto$¢ jest mniejsza niz progi unijne, a przedmiotem sg dostawy lub
ustugi stuzace wylacznie do celéw prac badawczych, eksperymentalnych, naukowych lub
rozwojowych, ktére nie stuza prowadzeniu przez Zamawiajgcego produkcji masowej
stuzacej osiagnieciu rentownoséci rynkowej lub pokryciu kosztéw badan lub rozwoju.

Do czynno$ci podejmowanych przez Podmiot zamawiajgcy, zwany dalej Zamawiajgcym
i Podmiot zainteresowany, zwany dalej Wykonawcg, w postepowaniu o udzielenie
zamOwienia stosuje sie zapisy opisane w niniejszym Ogloszeniu.

[11. Opis przedmiotu zaméwienia. -

1.

Przedmiotem postepowania i zaméwienia jest Dostarczenie produktu leczniczego i placebo
do niekomercyjnego badania klinicznego postCOVID w ramach realizowanego projektu:
Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w
leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespotem post-COVID. Projekt finansowany
przez Agencje Badan Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr 2021/ABM/02/00003 -
00).

Szczegblowy opis przedmiotu zamdéwienia zawiera Zalacznik A do Formularza oferty
stanowiacy integralng cze$é Ogloszenia.

Zakres przedmiotu zaméwienia oraz warunki realizacji zaméwienia zawarte s3
w projektowanych postanowieniach umowy stanowigcych integralng cze$¢ Ogloszenia.
Realizacja zamodwienia od daty zawarcia umowy do 31 pazdziernika 2025 r., zgodnie z
zachowaniem termindéw okres$lonych w projektowanych postanowieniach umowy.

Ze wzgledu na pandemie SARS-CoV-2 terminy rozpoczecia, przeprowadzenia, zakonczenia
badania moga ulec zmianie.

Zamawiajacy dopuszcza wydhluzenie realizacji ustugi. Termin ten bedzie uwarunkowany od
terminu wydtuzenia realizacji projektu zgodnie z aneksem do umowy fundacyjnej zawartej
przez Zamawiajgcego z Agencjg Badan Medycznych.

Wykonawca musi zaoferowac przedmiot zaméwienia zgodny z wymogami Zamawiajgcego
okreslonymi

w Ogloszeniu i przedstawi¢ cene oferty za przedmiot zaméwienia przy uwzglednieniu
wymagan i zapiséw Ogloszenia, odpowiednio do tre$ci Formularza oferty.

Wykonawca powinien podpisa¢ oraz wypetni¢ Formularz oferty wraz z zalgcznikami lub
ztozy¢ oferte odpowiadajaca jego tresci.
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9. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych, a Wykonawca musi zlozy¢ oferte
w zakresie cato$ci przedmiotu zamdwienia.

10. Zamawiajacy nie dopuszcza ofert wariantowych.

11. Oznaczenie przedmiotu zaméwienia wedlug kodu Wspélnego Stownika Zaméwien CPV:
33600000-6 Produkty farmaceutyczne

IV. Podwykonawstwo.

1. Wykonawca moze powierzy¢ wykonanie czeSci zamdwienia podwykonawcy
(podwykonawcom).

2. Zamawiajgcy nie zastrzega obowiazku osobistego wykonanie przez Wykonawce kluczowych
czeSci zamowienia.

3. W przypadku, gdy Wykonawca zapowiada powierzenie czgsci zaméwienia podwykonawcom
do oferty musi by¢ zataczony ich wykaz (nazwy, firmy) z zakresem powierzonych im zadan
(czesci zamdéwienia), o ile s3 znane na etapie skladania ofert.

4. Powierzenie cze$ci zamodwienia podwykonawcom nie zwalnia Wykonawcy z
odpowiedzialnosci za nalezyte wykonanie zaméwienia.

V. Warunki udzialu w postepowaniu.

1. udzielenie zamdéwienia moga ubiegaé sie wykonawcy, ktérzy nie podlegajg wykluczeniu i
spelniajg warunki udzialu w postgpowaniu, oile zostaly one okreslone przez
Zamawiajacego.

2. Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca:

1) posiadat zdolnosé do wystepowania w obrocie gospodarczym,

Zamawiajgcy nie stawia warunku w powyzszym zakresie,

3. posiadat uprawnienia do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej,
o ile wynika to z odrebnych przepiséw, dlatego tez musi wykazad, iz:

1) posiada aktualng koncesje/zezwolenie/licencje Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF) na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub w
przypadku producenta - zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego bedacego
przedmiotem zamoéwienia (zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne),

2) posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych, wydane na
podstawie decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) oraz certyfikat
GMP lub w przypadku zlecenia wykonania przedmiotu zaméwienia w catosci badz
cze$ci podwykonawcom wykonawca zapewni, Ze podwykonawca posiada aktualng
koncesje/zezwolenie/licencje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub w przypadku producenta - zezwolenie
na wytwarzanie produktu leczniczego bedacego przedmiotem zaméwienia (zgodnie
z ustawg z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne) oraz podwykonawca
posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych, wydane na
podstawie decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) oraz certyfikat
GMP,

4. znajdowal sie wsytuacji ekonomicznej lub finansowej pozwalajacej na realizacje
ZamoOwienia,

Zamawiajgcy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.
5. posiadal zdolno$¢ techniczna lub zawodowa niezbedna do realizacji zaméwienia,
Zamawiajacy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.

6. Z postepowania o udzielenie zamoéwienia wyklucza si¢ Wykonawce:

1) bedacego osoba fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za przestgpstwo:

2) udzialu w zorganizowanej grupie przestepczej albo zwigzku majgcym na celu
popekienie przestepstwa lub przestepstwa skarbowego, o ktérym mowa w art. 258
Kodeksu karnego,

3) handlu ludZmi, o ktérym mowa w art. 189a Kodeksu karnego,

4) o ktérym mowa w art. 228-230a, art. 250a Kodeksu karnego lub w art. 46 lub art. 48
ustawy z dnia 25 czerwca 2010r. o sporcie,

5) finansowania przestepstwa o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art.
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165a Kodeksu karnego, lub przestepstwo udaremniania lub utrudniania
stwierdzenia przestepnego pochodzenia pieniedzy lub ukrywania ich pochodzenia,
0 ktérym mowa w art. 299 Kodeksu karnego,

6) o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 115 § 20 Kodeksu karnego,
lub majace na celu popetnienie tego przestepstwa,

7) powierzenia wykonywania pracy maloletniemu cudzoziemcowi, o ktérym mowa
wart. 9 ust. 2 ustawy zdnia 15 czerwca 2012r. oskutkach powierzania
wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajacym wbrew przepisom na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 769 z p6zn. zm.),

8) przeciwko obrotowi gospodarczemu, o ktérych mowa wart. 296-307 Kodeksu
karnego, przestepstwo oszustwa, o ktérym mowa w art. 286 Kodeksu karnego,
przestepstwo przeciwko wiarygodnosci dokumentéw, o ktérych mowa w art. 270-
277d Kodeksu karnego, lub przestepstwo skarbowe, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1 i
3 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012r. o skutkach powierzania wykonywania
pracy cudzoziemcom przebywajagcym wbrew przepisom na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej - lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony
w przepisach prawa obcego,

9) jezeli urzedujacego cztonka jego organu zarzadzajacego lub nadzorczego, wspélnika
spotki wspétce jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spéice
komandytowej lub komandytowo-akcyjnej lub prokurenta prawomocnie skazano za
przestepstwo, o ktérym mowa w ppkt 8) powyzej,

10)wobec ktérego wydano prawomocny wyrok sadu lub ostateczng decyzje
administracyjng o zaleganiu zuiszczeniem podatkéw, optat lub skiadek na
ubezpieczenie spoleczne lub zdrowotne, chyba ze wykonawca odpowiednio przed
uptywem terminu do skladania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu albo przed uptywem terminu sktadania ofert dokonat ptatnosci
naleznych podatkdéw, optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne
wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawarl wigzace porozumienie w sprawie spiaty
tych naleznosci,

11) wobec ktérego prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie o zamdéwienia publiczne,

12)jezeli Zamawiajacy moze stwierdzi¢, na podstawie wiarygodnych przestanek, ze
wykonawca zawart z innymi wykonawcami porozumienie majgce na celu zaktdcenie
konkurencji, w szczegélnosci jezeli nalezac do tej samej grupy kapitalowej
wrozumieniu ustawy zdnia 16 lutego 2007r. oochronie konkurencji
i konsumentéw, ztozyli odrebne oferty, oferty cze$ciowe lub wnioski o dopuszczenie
do udzialu w postepowaniu, chyba ze wykaza, ze przygotowali te oferty lub wnioski
niezaleznie od siebie,

13)jezeli doszto do zaklécenia konkurencji wynikajacego z wczesniejszego
zaangazowania tego Wykonawcy lub podmiotu, ktéry nalezy z Wykonawca do tej
samej grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw, chyba Ze spowodowane tym zaklécenie konkurencji
moze by¢ wyeliminowane winny sposdb niz przez wykluczenie Wykonawcy
z udzialu w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia,

14) ktéry naruszyt obowiazki dotyczace ptatnoéci podatkdéw, optat lub sktadek na
ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, z wyjatkiem przypadku, o ktérym mowa
w art. 108 ust. 1 pkt 3, chyba ze wykonawca odpowiednio przed uptywem terminu
do sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu albo przed
uplywem terminu sktadania ofert dokonat ptatnoéci naleznych podatkéw, optat lub
sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami
lub zawart wigzace porozumienie w sprawie splaty tych naleznosci,

15)w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, ogltoszono upadio$é, ktérego aktywami
zarzadza likwidator lub sad, zawarl uklad z wierzycielami, ktérego dziatalnosé
gospodarcza jest zawieszona albo znajduje sie on winnej tego rodzaju sytuacji
wynikajacej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej
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procedury,

16) ktéry w spos6éb zawiniony powaznie naruszyt obowigzki zawodowe, co podwaza
jego uczciwosé, w szczeg6lnosci gdy wykonawca w wyniku zamierzonego dziatania
lub razacego niedbalstwa nie wykonat lub nienalezycie wykonal zaméwienie, co
zamawiajacy jest w stanie wykazaé za pomoca stosownych dowodéw,

17) ktéry, z przyczyn lezacych po jego stronie, w znacznym stopniu lub zakresie nie
wykonat lub nienalezycie wykonat albo dlugotrwale nienalezycie wykonywat istotne
zobowigzanie wynikajace zwcze$niejszej umowy wsprawie zaméwienia
publicznego lub umowy koncesji, co doprowadzilo do wypowiedzenia lub
odstgpienia od umowy, odszkodowania, wykonania zastepczego lub realizacji
uprawnien z tytuhu rekojmi za wady,

18) ktéry w wyniku zamierzonego dziatania lub razacego niedbalstwa wprowadzil
zamawiajacego w blad przy przedstawianiu informacji, ze nie podlega wykluczeniu,
spelnia warunki udzialu w postepowaniu lub kryteria selekeji, co mogto mie¢ istotny
wplyw na decyzje podejmowane przez zamawiajacego w postepowaniu o udzielenie
zaméwienia, lub ktéry zatail te informacje lub nie jest wstanie przedstawi¢
wymaganych podmiotowych $srodkéw dowodowych,

19) ktéry bezprawnie wplywatl lub prébowat wptywa¢ na czynnosci zamawiajgcego lub
prébowal pozyska¢ lub pozyskal informacje poufne, mogace da¢é mu przewage
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia,

20)ktéry wwyniku lekkomy$lnosci lub niedbalstwa przedstawit informacje
wprowadzajgce w btad, co mogto mieé istotny wptyw na decyzje podejmowane przez
zamawiajacego w postepowaniu o udzielenie zaméwienia.

VI. Informacja o sposobie porozumiewania si¢ Zamawiajacego z Wykonawcami oraz
przekazywania o$wiadczen i dokumentéw, a takze wskazanie oséb uprawnionych do
porozumiewania sie z Wykonawcami.

1. Pytania i wnioski do tresci Ogloszenia i zatacznikéw mozna sklada¢ co najmniej na dwa dni
przed uplywem terminu skladania ofert, wformie elektronicznej opatrzone;j
kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub wpostaci elektronicznej opatrzonej
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, przy uzyciu nastgpujgcych Srodkéw
komunikacji elektronicznej:

1) Platformy do obslugi postepowan przetargowych, dostepnej pod adresem:
https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska

2) Wykonawca, za posrednictwem Platformy moze przed uplywem 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

3) Rejestracja i korzystanie z Platformy jest bezplatne. Dokonujgc rejestracji
Wykonawca akceptuje regulamin korzystania z Platformy.

4) Komunikacja miedzy Zamawiajagcym a Wykonawcami, w tym wszelkie o$wiadczenia,
whnioski, zawiadomienia oraz informacje, przekazywane s3 w formie elektronicznej
za posrednictwem Platformy i formularza ,Wyslij wiadomos$¢” znajdujacego si¢ na
stronie danego postepowania. Za date przekazania (wptywu) o$wiadczen, wnioskéw,
zawiadomien oraz informacji przyjmuje sie date ich przestania za posrednictwem
platformy poprzez Klikniecie przycisku ,wyslij wiadomo$¢”, po ktérych pojawi sig
komunikat, ze wiadomo$¢ zostata wystana do Zamawiajacego.

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

6) Korespondencja ktérej, zgodnie z obowiazujacymi przepisami, adresatem jest
konkretny Wykonawca bedzie przekazywana w formie elektronicznej za
posrednictwem Platformy do tego konkretnego Wykonawcy.

7) Zamawiajacy, zgodnie z § 3 ust. 3 Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw w

Strona 4z 24



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

sprawie uzycia $rodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie
zamoOwienia publicznego oraz udostepnienia i przechowywania dokumentéw
elektronicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1320; dalej: ,.Rozporzadzenie w sprawie
srodkéw komunikacji”), okre§la niezbedne wymagania sprzetowo - aplikacyjne
umozliwiajgce prace na Platformie Zakupowej, tj.:
a. staly dostep do sieci Internet o gwarantowanej przepustowos$ci nie
mniejszej niz 512 kb/s,
b. komputer klasy PC lub MAC, o nastepujacej konfiguracji: pamie¢ min. 2
GB Ram, procesor Intel IV 2 GHZ lub jego nowsza wersja, jeden z
systemOw operacyjnych - MS Windows 7, Mac Os x 10 4, Linux, lub ich
nowsze wersje,
¢. zainstalowana dowolna przegladarka internetowa, w przypadku Internet
Explorer minimalnie wersja 10 0.,
d. wlaczona obstuga JavaScript,
e. zainstalowany program Adobe Acrobat Reader, lub inny obstugujacy
format plikéw .pdf.
f. Zalecane formaty przesylanych danych, tj. plikéw o wielkosci do 75 MB.
Zalecany format: .pdf.
g. Zalecany format kwalifikowanego podpisu elektronicznego:
h. dokumenty w formacie .pdf zaleca sie podpisywa¢ formatem PAdES,
i. dopuszcza sie podpisanie dokumentéw w formacie innym niz .pdf, wtedy
zaleca sie uzy¢ formatu XAdES.
8) Osobag uprawniong przez Zamawiajacego do porozumiewania sie z Wykonawcami
jest:
1) w zaKresie proceduralnym: Bogumita Kalinowska, e-mail:
bogumila.kalinowska@spartanska.pl

VII. Opis sposobu przygotowywania ofert.

1.Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte, obejmujacg cato$¢ oferowanego przedmiotu
zamoOwienia i winien skalkulowa¢ cene dla catoéci oferowanego przedmiotu zaméwienia.

2. Wykonawca zobowigzany jest zatgczy¢ do oferty:

a. petnomocnictwo w przypadku podpisania oferty przez pelnomocnika w formie oryginatu lub
notarialnie poswiadczonej kopii, albo kopii poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginalem przez osoby
umocowane.

b. Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, odpowiednio do tresci wzoru formularza oferty wraz z
zalacznikiem B do formularza oferty stanowiacego integralng cze$¢ Ogloszenia oraz zlozyé
w wymaganym czasie i terminie w formie elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem
elektronicznym lub w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem
osobistym.

3. Termin zwigzania oferta wynosi 30 dni od dnia uptywu terminu sktadania ofert.

4. Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty ponosi Wykonawca.

VIII. Miejsce oraz sposob, jak i termin skladania i otwarcia ofert.

1. Oferty w formie elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub
w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, nalezy
zlozy¢ w terminie do dnia 28.02.2022r. do godz. 10:00, adres platformy:

w zakladce POSTEPOWANIA w cze$ci

dotyczgacej niniejszego postepowania.

2. Otwarcie ofert rozpocznie sie w dniu 28. 02.2022r. o godzinie 10:05

3. Ogloszenie informacji o ztozonych ofertach i zaoferowanych cenach oraz innych istotnych
elementach zlozonych ofert nastgpi niezwtocznie po ich otwarciu.

IX. Opis sposobu obliczenia ceny.

1.Cene oferty nalezy poda¢ w ztotych polskich (PLN), i wyliczy¢ uwzgledniajgc doswiadczenie i
wiedze zawodowa Wykonawcy, jak i wszelkie koszty niezbedne do wykonania przedmiotu
zamoOwienia m.in. podatki oraz rabaty, upusty itp., ktérych Wykonawca zamierza udzieli¢ a takze
koszty dostawy, koszty opakowania, cto, koszt odprawy celnej, roztadunku oraz wniesienia
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przedmiotu umowy itp.

2.Zamawiajgcy dla potrzeb oceny i poréwnania ofert w przypadku ofert Wykonawcéw majacych
siedzibe poza granicami Polski doliczy do przedstawionych cen podatek od towaréw i ustug VAT
oraz ewentualnego cta, ktéry ma obowiazek zaptaci¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

3.Nie przewiduje sie zadnych przedptat ani zaliczek na poczet realizacji przedmiotu zaméwienia,
a ptatnoéci nastgpia zgodnym z zapisami umowy.

4. W ofercie nalezy poda¢ cene w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy z dnia 9 maja 2014r.o
informowaniu o cenach towardw i ustug (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2019r.,, poz. 178) za
wykonanie przedmiotu zaméwienia. Cene oferty i jej poszczegdlne wartosci sktadowe w ofercie
nalezy okres$laéz doktadnoécig do dwdch miejsc po przecinku, stosujac zasade opisang w art.
106e ust. 11 ustawy z dniall marca 2004r. o podatku od towardéw i ustug (tekst jednolity:
Dziennik Ustaw z 2021r.,, poz. 685 z pézn. zm.).

5.Cena oferty zlozonej przez osobe fizyczng nieprowadzacy dzialalnosci gospodarczej powinna
zawierac:

a. zaliczke na podatek dochodowy oraz

b.wszelkie nalezne skladki, ktére Zamawiajacy, zgodnie zobowigzujacymi przepisami, bedzie
zobowigzany naliczy¢ i odprowadzi¢.

6. Wykonawca bedacy osoba fizyczna nieprowadzaca dzialalnosci gospodarczej wyraza zgode
na pomniejszenie naleznosci Wykonawcy (ceny oferty) o zaliczki i sktadki, ktore Zamawiajacy
bedzie zobowigzany naliczy¢ i odprowadzi¢ w zwiazku z realizacja umowy. Nalezno$¢ wyptacona
bezposrednio Wykonawcy nie bedzie wéwczas réwna cenie oferty.

7.Na etapie badania i oceny ofert, wrazie watpliwosci, czy w cenie oferty zlozZonej przez osobe
fizyczng nieprowadzacyg dzialalnosci gospodarczej, uwzgledniono zaliczki i sktadki, o ktérych
mowa powyzej, woéwczas Zamawiajacy bedzie uprawniony do skierowania stosownego
wezwania do wyjasnienia tresci oferty iewentualnie stosownego poprawienia oferty w tym
zakresie wraz z konsekwencjami rachunkowymi wynikajgcymi z dokonanych poprawek. Nie
zawarcie przez Wykonawce w cenie oferty zaliczek i skladek, zostanie zakwalifikowane wéwczas
przez Zamawiajacego jako inna omytka polegajaca na niezgodnosci oferty z Ogloszeniem
niepowodujaca istotnych zmian w tresci oferty.

8. Rozliczenia pomiedzy Wykonawca a Zamawiajacym beda dokonywane w zlotych polskich (PLN).

X. Ocena oferty.

1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ weryfikacji treéci oferty Wykonawcy oraz mozliwo$¢
zgdania od Wykonawcéw dodatkowych wyjasnien, uzupelnien, prezentacji itp., w zakresie
oferowanego przedmiotu zamoéwienia, zaoferowanej ceny itp. oraz w aspekcie posiadanej
wiedzy i doswiadczenia, oséb przewidzianych do realizacji zamoéwienia, sytuacji ekonomicznej
i finansowej, zdolnosci technicznej lub zawodowej, etc.

2. Zamawiajacy poprawi wtekécie oferty oczywiste omylki pisarskie i oczywiste omytki
rachunkowe, zuwzglednieniem konsekwencji rachunkowych dokonanych poprawek oraz
inne omyiki polegajace na niezgodnos$ci oferty z wymaganiami Ogloszenia, niepowodujgce
istotnych zmian wtreéci oferty, niezwlocznie zawiadamiajac otym Wykonawce, ktérego
oferta zostata poprawiona.

3. Zamawiajgcy odrzuci oferte Wykonawcy jezeli zostata ztoZona po uptywie terminu sktadania
ofert oraz jezeli uzna w szczegdlnosci, iz oferta nie spelnia warunkéw i wymagan Ogloszenia
w zakresie oferowanego przedmiotu zamdwienia, albo jej tre$¢ nie odpowiada tresci
Ogloszenia, badZ jest ona niezgodna z przepisami prawa, a takze jeZeli istniejg uzasadnione
watpliwoéci, co do jakosci oferowanego przez Wykonawce przedmiotu zamoéwienia lub
Wykonawca nie gwarantuje nalezytego wykonania umowy, albo nie wykaze spelnienia
warunkéw udzialu w postepowaniu, badZz zachodza wstosunku do niego podstawy
wykluczenia z postepowania.

4, W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcéw wyjasnien
dotyczacych tresci ztozonych ofert, o§wiadczen i dokumentéw, ewentualnie wzywac do ich
poprawienia lub uzupelnienia, jak réwniez negocjowac tre$¢ ofert zzachowaniem zasad
uczciwej konkurencji i przejrzystoéci oraz réwnego traktowania Wykonawcéw.

5. W toku badania i oceny ofert Zamawiajagcy moze réwniez negocjowal tres¢ ofert,
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w szczegllnosci w aspektach dotyczacych oferowanego przedmiotu zaméwienia, ulepszania
ofert oraz dotyczacych kryteriow oceny iporéwnania ofert zzachowaniem zasad
przejrzystosci postepowania oraz uczciwej konkurencji.
6. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$é uniewaznienia postepowania lub odstgpienia od
udzielenia zamé6wienia bez podawania uzasadnienia.
XI. Opis kryteriow, ktorymi Zamawiajacy bedzie sie kierowal przy wyborze najkorzystniejszej
oferty.
1. Zamawiajgcy wybiera najkorzystniejszg oferte, sposréd waznych ofert ztozonych w postepowaniu,
biorgc przy ocenie i poréwnaniu zlozonych ofert pod uwage nastepujace kryteria oceny
i poréwnania ofert:
1) Kryteria oceny ofert i ich znaczenie,

Cena oferty brutto -100%
Jezeli Wykonawca w tresci oferty nie wskaze ceny oferty lub zaoferuje krétszy niz wymagany okres
gwarancji, Zamawiajacy bedzie zobligowany, odrzuci¢ jego oferte jako niezgodna z postanowieniami
niniejszego Ogloszenia. Natomiast w przypadku jezeli Wykonawca w formularzu oferty nie wskaze
oferowanego okresu gwarancji, a ztozy pozostate zawarte w nim o$wiadczenia, Zmawiajgcy przyjmie,
iz Wykonawca oferuje minimalny okres gwarancji, a w konsekwencji w tym kryterium otrzyma 0 pkt.

2) Punkty przyznawane za kryterium cena beda liczone wg nastepujacego wzoru:

C=(Cnaj:Co)x100
gdzie:
C - liczba punktéw przyznana danej ofercie,
Cnaj - najnizsza cena spos$réd waznych ofert,
Co - cena podana przez wykonawce dla ktérego wynik jest obliczany,
Zatem maksymalna liczba punktéw, ktére Wykonawca moze uzyskaé¢ w zakresie tego Kryterium
wynosi 100.
2. Wszystkie obliczenia punktéw beda dokonywane z doktadnoscia do dwd6ch miejsc po przecinku
(bez zaokraglen).
3.Zamawiajacy zawiadamia réwnocze$nie wszystkich Wykonawcéw, ktérzy zlozyli oferty,
o rozstrzygnigciu postgpowania, podajgc uzasadnienie faktyczne, poprzez skierowanie do nich
informacji na wskazane w ofertach adresy poczty elektronicznej i publikacje na platformie:
https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska.
4, Termin zwigzania oferta wynosi 30 dni.
XII. Informacj¢ o formalnoSciach, jakie powinny zosta¢ dopelnione po wyborze oferty w celu
zawarcia umowy.
1. Przed podpisaniem umowy Wykonawca winien ztozy¢:

1) umowe konsorcjum lub spétki cywilnej w przypadku, gdy Wykonawcy wspdélnie ubiegajacy sie
o udzielenie zaméwienia zlozyli najkorzystniejszg oferte,

2) peinomocnictwo w przypadku podpisania umowy przez petnomocnika, w formie oryginatu
lub notarialnie po$wiadczonej kopii, albo kopii po$wiadczonej za zgodno$é z oryginatem przez
osoby umocowane, przy czym dotyczy to réwniez przypadkéw sktadania ofert przez podmioty
wystepujace wspdlnie, czyli uczestnikéw konsorcjum, w tym takze spétki cywilne,

3) aktualng koncesje/zezwolenie/licencje Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub w przypadku producenta - zezwolenie na
wytwarzanie produktu leczniczego bedacego przedmiotem zaméwienia (zgodnie z ustawg z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne),

4) zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych, wydane na podstawie decyzji
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) oraz certyfikat GMP (w przypadku zlecenia
wykonania przedmiotu zaméwienia w catodci badZ czeéci podwykonawcom wykonawca
zapewni, ze podwykonawca posiada aktualng koncesje/zezwolenie/licencje Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub w
przypadku producenta - zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego bedacego
przedmiotem zamoéwienia (zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne) oraz podwykonawca posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import
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produktéw leczniczych, wydane na podstawie decyzji Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF) oraz certyfikat GMP).

2. Zamawiajacy dopuszcza podpisanie umowy w wersji papierowej w drodze korespondencyjne;j.

3. Zamawiajagcy zamieszcza niezwlocznie na swojej stronie Biuletynu Informacji Publicznej
informacje
o udzieleniu zaméwienia, podajac nazwe (firme) albo imie i nazwisko Wykonawcy, z ktérym
zawarl umowe o wykonanie zaméwienia, albo informacje o nieudzieleniu tego zamowienia.

XIII. Klauzula informacyjna - Informacja o przetwarzaniu danych osobowych.

1. Zgodnie zart. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 zdnia
27 kwietnia 2016r. w sprawie Zgodnie z art. 13 ust.1 i 2 Ogélnego Rozporzadzenia o Ochronie
Danych (RODQ) 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 (ogélne rozporzadzenie o danych) (Dz. U. UE L119
z dnia 4 maja 2016 r., informujemy, Ze:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

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

Administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢ kontaktowaé w
sprawach przetwarzania moich danych osobowych za posrednictwem poczty elektronicznej:
kancelaria@s anska.pl

Administrator bedzie przetwarza{ Panfistwa dane osobowe na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO w celu zwigzanym z prowadzonym postepowaniem o udzielenie zamowienia
publicznego,

Dane osobowe mogag by¢ udostepnione innym uprawnionym podmiotom, na podstawie
przepiséw prawa, a takze podmiotom, z ktérymi Administrator zawart umowe w zwiazku z
realizacjg ustug na rzecz Administratora (np. kancelariag prawng, dostawcg oprogramowania,
zewnetrznym audytorem). Odbiorcami danych beda takze osoby lub podmioty, ktérym
udostepniona Zostanie dokumentacja postepowania
w oparciu o art. 74 — Prawo zamoéwien publicznych (Pzp),

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

obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana
dotyczacych jest wymogiem ustawowym okreSlonym w przepisach uPzp., zwigzanym z
udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego.

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

maja Panistwo prawo uzyskac kopie swoich danych osobowych w siedzibie Administratora.

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

1)

2)

Pafistwa dane osobowe beda przetwarzane przez okres wskazany w ustawie Pzp albo w
przypadku zamdéwien realizowanych w ramach projektéw (np. wspotfinansowanych ze
$rodkéw Unii Europejskiej) przez okres wskazany w wytycznych w zakresie
kwalifikowalnosci wydatkow,

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, ktérej dane dotycza wskazania dodatkowych informacji
majacych na celu sprecyzowanie zadania, w szczegélnosci podania nazwy lub daty
postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego,

b. skorzystanie z prawa do sprostowania na podstawie art. 16 RODO, nie moze skutkowac¢
zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego ani zmiang
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postanowienn umowy w zakresie niezgodnym z ustawg Pzp oraz nie moze naruszaé
integralnosci protokotu oraz jego zatgcznikéw,

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
z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego,

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

3. Administrator nie podejmuje decyzji w sposéb zautomatyzowany w oparciu
o Panstwa dane osobowe, stosownie do art. 22 RODO.
1) nie przystuguje Pani/Panu:

a.
b.
C.

w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;
prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych,
gdyz podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1
lit. c RODO;
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XIV. Projektowane postanowienia umowy w sprawie zaméwienia publicznego, ktdre zostana
wprowadzone do umowy w sprawie zaméwienia publicznego.

Niniejsza umowa jest wynikiem przeprowadzonego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego z
dziedziny nauki prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny
(tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2020 r, poz. 1740 z pézn. zm.) i nie stosuje sie w tym przypadku
przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwieri publicznych (Dz.U.2021.1129 tj. z pézn.
zm.), zgodnie z art, 11 ust. 5 pkt 1) tej ustawy, gdyz jego warto$¢ jest mniejsza niz progi unijne, a
przedmiotem sq dostawy lub ustugi stuzqce wytqgcznie do celéw prac badawczych, eksperymentalnych,
naukowych lub rozwojowych, ktére nie stuzq prowadzeniu przez Zamawiajqcego produkcji masowej
stuzqcej osiggnieciu rentownosci rynkowej lub pokryciu kosztéw badari lub rozwoju 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 takze ,Projektem” lub ,Badaniem”), ktéry obejmuje przeprowadzenie
wieloosrodkowego badania klinicznego

§1
PRZEDMIOT UMOWY
1. Przedmiotem Umowy jest sukcesywna dostawa produktu leczniczego pregabaliny, oraz placebo dla

pregabaliny (dalej jako ,Lek”), wraz z ustuga ometkowania opakowan i zwolnienia Leku (dalej jako
,2Ustuga”) do wielo§rodkowego niekomercyjnego badania klinicznego pn. ,Badanie terapii pregabaling
oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia
zwigzanego z zespotem post-COVID”, przez Wykonawce na rzecz Zamawiajacego - zwane dalej
wspélnie ,Przedmiotem Umowy”. Szczegélowy opis Przedmiotu Umowy zawiera Opis Przedmiotu
Zamowienia (zwany dalej ,O0PZ"), ktéry stanowi Zalacznik nr 1 do niniejszej Umowy.

2. Wykonawca zobowiazuje sie, ze opakowania jednostkowe oraz zbiorcze Leku beda oznaczone
zgodnie z obowigzujgcymi w Polsce przepisami.

3. Niniejsza Umowa zostaje zawarta na okres ... miesiecy od daty zawarcia Umowy lub do wyczerpania
catkowitej wartosci Przedmiotu Umowy brutto, okreslonej w § 2 ust. 1 Umowy.

4. Osobami odpowiedzialnymi za prawidtowa realizacje niniejszej Umowy s3:

ze strony Zamawiajgacego: ......eumrieiinnes s sl ,
e-maili.....cooevieii i
ze strony WyKOnawcy: .....cce.coenvenmnesesnniens 1<) ,
L= 11T )| O OO
5. Zmiana danych okre$lonych w ust. 4 nie stanowi zmiany Umowy i moze by¢ dokonywana w formie
dokumentowe;j.

6. Zamawiajacy przewiduje minimalng wielko$¢ wykorzystania niniejszej Umowy na poziomie 50%,
powyzsze nie ma zastosowania w przypadku odstgpienia od Umowy lub rozwigzania Umowy przez
Zamawiajgcego wskutek okolicznosci zawinionych przez Wykonawce lub niezaleznych od woli Stron.

§2
WARTOSC PRZEDMIOTU UMOWY
1. Catkowita warto$¢ Przedmiotu Umowy netto WYNOSi s zt
(STOWNIE: ..t ztotych .../100),
podatek od towaréw i ustug: ............ zt
(stownie: PLN),
Catkowita wartosé Przedmiotu Umowy brutto wynosi e zt
(STOWIIE! .o ztotych .../100).

2. Catkowita warto$¢ Przedmiotu Umowy obliczono przy zastosowaniu ilosci i cen jednostkowych
okreslonych w Tabeli asortymentowo-cenowej stanowiacej Zatacznik nr 2 do Umowy.
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Catkowita warto$¢ zawiera wszystkie koszty zwigzane z realizacjg Przedmiotu Umowy oraz podatek
od towaréw i ustug (VAT).

Podatek od towaréw i ustug od wewnatrzwspdlnotowego nabycia towaréw Zamawiajgcy naliczy i
ureguluje jako podatek nalezny zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w tym zakresie w Polsce.

Ceny jednostkowe nie podlegaja zmianie przez czas trwania Umowy, z zastrzezeniem wyjatkéw
wprost okreslonych w tresci Umowy.

Catkowita warto$¢ Przedmiotu Umowy brutto zawiera wszelkie koszty zwigzane z realizacjg Umowy,
w tym koszty opakowania, transportu i ubezpieczenia Przedmiotu Umowy.

§3
DOSTAWA I USLUGA
Miejsce dostawy bedzie okreS$lane na biezaco przez Zamawiajacego.
Dostawy Przedmiotu Umowy bedg realizowane na podstawie zaméwienn skladanych przez
Zamawiajgcego, zgodnie z etapami okreslanymi zgodnie z OPZ. Termin wykonania poszczegélnych

dostaw nie moze by¢ dtuzszy niz .......... dni roboczych (od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:00-
15:00, zwylaczeniem dni ustawowo wolnych od pracy) od daty zlozenia zamdéwienia przez
Zamawiajacego.

Zamawiane iloSci Przedmiotu Umowy uzaleznione beda od potrzeb wynikajacych
z koniecznosci ich zastosowania w danym czasie.

Zamoéwienia na dostawy Zamawiajacy bedzie przekazywal do Wykonawcy droga elektroniczng na
adres e-mail: ......ccoeeueen. , Z zastrzeZeniem, Ze wykonanie Ustugi w stosunku do Leku wymaga
dodatkowego potwierdzenia przez Zamawiajacego.

W zamowieniach Zamawiajacy okresli preferowany termin, ilo$¢ oraz inne szczegbélowe warunki
dostawy. W przypadku braku mozliwosci realizacji zaméwienia w terminie preferowanym przez
Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzany jest poinformowaé Zamawiajacego o planowanym terminie
realizacji zamo6wienia, z uwzglednieniem ust. 2.

Do kazdej realizowanej dostawy Wykonawca dostarcza oryginat faktury.

Zamawiajacy w chwili odbioru Leku zbada, czy dostawa jest pod wzgledem ilo$ciowym i jako§ciowym
zgodna z zataczonymi dokumentami. Zbadanie obejmuje przeliczenie ilosci opakowan zbiorczych i
ustalenie ich stanu, a w razie uszkodzenia opakowania zbiorczego sprawdzenie stanu jego zawartos$ci.
Reklamacje ilosciowe zglaszane beda nie p6Zniej niz w ciaggu 3 dni roboczych, natomiast reklamacje
jakoSciowe w momencie ujawnienia sie wady Przedmiotu Umowy. Reklamacje mozna zlozyé poczta
elektroniczng na adres .......ccccecveeeuenen. podajac nr faktury. Faktury korygujace nalezy dostarczy¢ w
ciggu 7 dni roboczych od daty uwzglednienia reklamaciji.

W przypadku, gdy Wykonawca nie dostarczy Przedmiotu Umowy w terminie okreslonym zgodnie z
ust. 2 i 5 powyzej, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dokonania zakupu od innego Wykonawcy w
ilosci i asortymencie niezrealizowanej w terminie dostawy (zakupu interwencyjnego).

W przypadku zakupu interwencyjnego zmniejsza sie ilo$¢ i warto$é catkowita Przedmiotu Umowy o
ilos¢ i warto$¢ zakupu dokonanego w trybie interwencyjnym.

W  przypadku zakupu interwencyjnego po cenach wyzszych od cen zawartych
w niniejszej Umowie, Wykonawca zobowiagzany jest do zwrotu Zamawiajagcemu réznicy pomiedzy
warto$cia zakupu interwencyjnego, a warto$cig wynikajaca z niedostarczonego Przedmiotu Umowy.
Wykonawca zobowiazuje sie do informowania Zamawiajacego w terminie max. do 7 dni roboczych
przed wystgpieniem spodziewanych brakéw produkcyjnych Leku lub trudnosci zwigzanych z
realizacja Ustugi oraz zagwarantowania w zwigzku z tym realizacji zwiekszonych zaméwien
zabezpieczajacych prawidlowe funkcjonowanie oddzialéw szpitalnych i realizacji Projektu,
Wykonawca zobowigzany jest do udostepnienia Zamawiajacemu wszelkich dokumentéw, w tym
zapiséw lub instrukcji, ktére dotycza lub s3 zwigzane z Przedmiotem Umowy i odnoszg sie do
wykonywanych przez Wykonawce Ustlugi, w szczegélnoséci instrukcji etykietowania i pakowania
Lekow.

Wykonaweca na zadanie Zamawiajgcego jest zobowigzany przekazac¢ do wgladu:

1) zapisy i instrukcje dotyczace czynnosci etykietowania i pakowania Lekow;
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2) zapisy i instrukcje skladajgce sie na system zapewnienia jako$ci Wykonawcy
w zakresie postepowania w czasie pakowania i etykietowania Lekow, opisujgce wszystkie
czynnosci zwigzane z realizacjg Ustugi.

Wykonawca jest zobowiazany przekaza¢ Zamawiajacemu, w terminie i w formie uzgodnionej przez

Strony o$wiadczenie wlasciwej osoby wykwalifikowanej, ze wszystkie czynnosci wykonane przez

Wykonawce w ramach Umowy zostaty zrealizowane zgodnie z wlasciwymi przepisami.

Wykonawca w ramach realizacji Ustugi zobowiazany jest do przestrzegania wtasciwych przepiséw i

wytycznych, ktére dotycza Ustug, w szczegélnosci zasad oraz wytycznych, oktérych mowa w

Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki

Wytwarzania i Volume 4 "The rules governing medicinal products in the European Union".

Lista os6b wykwalifikowanych, odpowiedzialnych za prawidlowe $wiadczenie Ustugi stanowi

Zatacznik nr 3 do Umowy.

Miejscem wytwarzania Leku jest.......ccccocceniinne,

§4
WARUNKI PLATNOSCI

Platno$¢ z tytutu dostawy Przedmiotu Umowy, dokonywana bedzie za kazda zrealizowane
zaméwienie w terminie 30 dni od daty dostarczenia przez Wykonawce oryginalu faktury do
Zamawiajgcego, na rachunek bankowy wpisany przez Wykonawce na fakturze.
Za date zaplaty uznaje sie dzien wydania dyspozycji obcigzenia rachunku bankowego
Zamawiajgcego.
Koszty obstugi bankowej powstale w banku Zamawiajacego pokrywa Zamawiajacy z kolei koszty
obstugi bankowej powstate w banku Wykonawcy pokrywa Wykonawca.
Opéznienia w platnosciach przez Zamawiajacego nie spowoduja zaprzestania dostaw Przedmiotu
Umowy przez Wykonawce.
Termin platno$ci wpisany przez Wykonawce na fakturze musi by¢ zgodny
z terminem platnosci okre§lonym w ust. 1 powyzej.
W przypadku wpisania przez Wykonawce na fakturze terminu platnosci niezgodnego
z terminem okreslonym w ust. 1 powyzej, obowiagzujacym jest termin ptatnosci okreslony w ust 1.
Wykonawca moze ztozy¢ fakture na Platformie Elektronicznego Fakturowania (PEF). W przypadku
takiej formy ztozenia faktury Wykonawca jest zobowigzany do poinformowania Zamawiajgcego o
tym fakcie.
Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie faktur w formacie pliku PDF drogg elektroniczng na adres e-
mailowy: faktura@spartanska.pl. Za date doreczenia Zamawiajgcemu faktury drogg elektroniczng
uznaje sie dzien, ktéry Zamawiajgcy wskazat w e-mailu zwrotnym, potwierdzajacym odbiér 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 towaréw i ustug.
Wykonawca o$wiadcza, ze rachunek bankowy, o ktérym mowa w ust. 1, jest rachunkiem
umozliwiajagcym platnoé¢é w ramach mechanizmu podzielonej ptatnosci, o ktérym mowa w ust. 9, jak
réwniez rachunkiem znajdujgcym sie w elektronicznym wykazie podmiotéw prowadzonym od dnia
1 wrzeénia 2019 r. przez Szefa Krajowej Administracji Skarbowej, o ktérym mowa art. 96b Ustawy z
dnia 11 marca 2004 .
o podatku od towaréw i ustug o podatku od towaréw i ustug (dalej jako ,Wykaz").
W przypadku gdy rachunek bankowy Wykonawcy nie speinia warunkéw okreslonych w ust. 10,
opdznienie w dokonaniu ptatno$ci w terminie okresSlonym w ust. 1, powstale wskutek braku
mozliwosci realizacji przez Zamawiajacego platnosci wynagrodzenia z zastosowaniem mechanizmu
podzielonej ptatnosci badZ dokonania ptatnosci na rachunek objety Wykazem, nie stanowi dla
Wykonawcy podstawy do Zzadania od Zamawiajacego jakichkolwiek odsetek, jak réwnieZ innych
rekompensat/odszkodowan/roszczen z tytutu dokonania nieterminowej ptatnosci.
Wykonawca, nie moze przenie$¢ wierzytelnosci wynikajacej z niniejszej Umowy na strong trzecig
bez uprzedniej zgody Zamawiajgcego, wyrazonej w formie pisemnej pod rygorem niewaznoSci.

§5
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TERMIN WAZNOSCI PRZEDMIOTU UMOWY
Wykonawca gwarantuje wysoka jako$¢ dostarczonego Przedmiotu Umowy.
Termin waznosci Przedmiotu Umowy nie moze by¢ krétszy niz 24 miesigce od daty dostawy do
Zamawiajgcego. Zamawiajgcy dopuszcza dostawy Leku z krétszym terminem waznosci, ale tylko za
uprzednia zgoda Zamawiajgcego wyrazong w formie pisemnej pod rygorem niewazno$ci.
W razie stwierdzenia wady Przedmiotu Umowy w okresie jego waznoéci, Wykonawca zobowigzany
bedzie do bezplatnej wymiany wadliwego Przedmiotu Umowy na wolny od wad w terminie 5 dni
roboczych od daty otrzymania reklamacji.
W razie odrzucenia reklamacji przez Wykonawce, Zamawiajacy moze zlozy¢ do Wykonawcy
wniosek o spowodowanie przeprowadzenia ekspertyzy.
Jezeli reklamacja Zamawiajacego okaZe sie uzasadniona, koszty zwigzane z przeprowadzeniem
ekspertyzy ponosi Wykonawca.

§6
KARY UMOWNE
Zamawiajacy moze obcigzy¢ Wykonawce obowigzkiem zaptaty kar umownych:

1) w wysokosci 10% wartosci netto Przedmiotu Umowy, okre$lonej w §2 wust. 1,
w przypadku odstapienia od Umowy lub jej wypowiedzenia ze skutkiem natychmiastowym przez
Zamawiajacego, z powodu okolicznoéci, za ktére odpowiada Wykonaweca;

2) w wysokosci 0,2% warto$ci netto Przedmiotu Umowy, okre$lonej w §2 ust. 1, za kaida
rozpoczeta dobe zwloki w realizacji zamdéwienia wzgledem terminu okres$lonego zgodnie z § 3
ust. 2;

3) w wysokosci 0,2% wartoéci netto Przedmiotu Umowy podlegajacego wymianie, za kazda
rozpoczeta dobe w przypadku zwloki w wymianie Przedmiotu Umowy wzgledem terminu
okreslonego w §5 ust. 3 Umowy;

4) w wysokosci 10% wartoSci netto Przedmiotu Umowy, okre$lonej w §2 ust. 1,
w przypadku niedostarczenia dokumentacji zwigzanej z Przedmiotem Umowy niezbednej do
wniosku do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie okre$lonym w OPZ.

W celu uniknigcia watpliwosdci Strony potwierdzaja, ze Zamawiajacy bedzie uprawniony do
naliczenia Wykonawcy kar umownych zastrzezonych w Umowie takze po skorzystaniu z prawa
odstgpienia od Umowy.

Strony potwierdzaja, ze kwoty kar umownych przewidziane Umowa bedg w pierwszej kolejnosci
potragcane z wynagrodzenia naleznego Wykonawcy lub zabezpieczenia nalezytego wykonania
Umowy, na podstawie odpowiednich not ksiegowych i bez uprzedniego wezwania do zaptaty, na co
Wykonawca wyraza zgode i do czego upowaznia Zamawiajacego bez potrzeby pozyskiwania
pisemnego potwierdzenia.

W  przypadku gdy nie bedzie mozliwe potracenie kwot kar  umownych
z wynagrodzenia Wykonawcy, kwoty kar umownych przystugujace Zamawiajgcemu bedg ptatne w
terminie 7 dni od dnia doreczenia Wykonawcy wezwania do zaptaty.

Catkowita wysoko$¢ kar umownych nie moze przekroczy¢ 30% catkowitej warto$ci Przedmiotu
Umowy brutto okreslonej w § 2 ust. 1 Umowy. W przypadku, gdy szkoda przewyzszy wysoko$¢ kar
umownych, Zamawiajacy moze zgda¢ odszkodowania przewyzszajacego wysoko$¢ kar umownych
na zasadach ogélnych.

§7
OCHRONA DANYCH 0SOBOWYCH I KLAUZULA ZACHOWANIA POUFNOSCI

W zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy Wykonawca:

1) zapewnia przestrzeganie zasad przetwarzania i ochrony danych osobowych zgodnie z
powszechnie obowigzujacymi przepisami, w tym z zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
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danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO) oraz ustawg z dnia 10 maja 2018 r. o
ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1781);

2) ponosi odpowiedzialno$¢ za ewentualne skutki zachowania niezgodnego
z przepisami, o ktérych mowa w pkt 1;

3) zobowiazuje sie do przetwarzania danych osobowych wytacznie w celu realizacji Umowy;

4) zobowiazuje sie do natychmiastowego powiadomienia Inspektora Ochrony Danych Osobowych
Zmawiajacego o stwierdzeniu préb lub faktéw naruszenia poufnosci przetwarzanych danych
osobowych;

5) w przypadku stwierdzenia zdarzen, o ktérych mowa w pkt 4, zobowigzuje si¢ umozliwic
Zamawiajgcemu prowadzenie kontroli procesu przetwarzania i ochrony danych osobowych;

6) zobowiazuje sie po zakonfczeniu realizacji Umowy, zwréci¢ Zamawiajgcemu - oraz Inspektorowi
Ochrony danych Osobowych, wszelkie zbiory danych osobowych, zaréwno te w formie
papierowej, jak i elektronicznej, ktére zostaly przekazane przez Zamawiajacego w celu realizacji
Umowy.

Wykonawca o$wiadcza, ze znany jest mu fakt, ze tre§¢ umowy, a w szczegdlnosci dotyczace go dane

identyfikujgce, Przedmiot Umowy i wysoko$¢ wynagrodzenia, stanowig informacje publiczng w

rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej.

§8
PODWYKONAWCA

Wykonawca wykona Umowe:

1) samodzielnie (bez udzialu podwykonawcow).”

2) przy pomocy podwykonawcy/ow w zaKresie = .. ,  zawierajac

z nimi stosowne umowy w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.”
(* Zgodnie z oswiadczeniem zioZonym w ofercie)

Jezeli zmiana albo rezygnacja z podwykonawcy dotyczy podmiotu, na ktérego zasoby Wykonawca
powolywat sie, na zasadach okreslonych w art. 118 ustawy Pzp, w celu wykazania spelniania
warunkéw udzialu w postepowaniu, Wykonawca jest obowiazany wykaza¢ Zamawiajacemu, ze
proponowany inny podwykonawca lub wykonawca samodzielnie speinia je w stopniu nie
mniejszym niz podwykonawca, na ktérego zasoby Wykonawca powolywal si¢ w trakcie
postepowania o udzielenie zamdéwienia.
Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ solidarng i w pelnym zakresie za dzialania lub/i zaniechania
podmiotdéw, ktérymi sie postuguje, przy wykonaniu Umowy,
a takze za tych, ktérym wykonanie Umowy powierza.

§9
ZMIANA WYNAGRODZENIA

Strony przewiduja mozliwo$¢ zmiany wysokoéci wynagrodzenia Wykonawcy, catkowitego i

jednostkowego, okreslonego w Zataczniku nr 2 do Umowy, w nastepujacych okolicznosciach:

1) w przypadku zmiany stawki podatku VAT, przy czym catkowita warto$¢ netto Przedmiotu
Umowy pozostaje bez zmian, a stosownej zmianie ulega catkowita wartos¢ Przedmiotu Umowy
brutto okreslona w § 2 ust. 1 Umowy;

2) w przypadku zmiany wysokoéci 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;

3) w przypadku zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spolecznym Ilub ubezpieczeniu
zdrowotnemu lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne;

4) w przypadku zmiany zasad gromadzenia i wysoko$ci wplat do pracowniczych planéw
kapitalowych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r.
o pracowniczych planach kapitatowych,

- jezeli zmiany te beda mialy wptyw na koszty wykonania Przedmiotu Umowy 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

przepiséw zmieniajagcych stawke podatku od towaréw i ustug. Wniosek powinien zawieral
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wyczerpujace uzasadnienie faktyczne i prawne oraz dokladne wyliczenie kwoty wynagrodzenia
Wykonawcy po zmianie Umowy, przy czym wysoko$¢ catkowita warto$¢ Przedmiotu Umowy netto
pozostaje bez zmian, natomiast zmianie w drodze aneksu podlegaé¢ bedzie wysokos¢ catkowitej
warto$¢ Przedmiotu Umowy brutto w ten sposéb, ze zostanie ona odpowiednio dostosowana do
zmienionej stawki VAT.

W sytuacji wystapienia okoliczno$ci wskazanych w ust. 1 pkt 2 Wykonawca sktada pisemny wniosek
o zmian¢ Umowy w zakresie ptatnosci wynikajacych z faktur wystawionych po wejéciu w Zycie
przepisbw zmieniajacych wysoko$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace. Wniosek powinien
zawiera¢ wyczerpujace uzasadnienie faktyczne i prawne oraz dokladne wyliczenie kwoty, o ktérg
wzrosty koszty wykonania Umowy, w szczegblnosci Wykonawca bedzie zobowigzany wykazac¢ za
pomoca dowolnych srodkéw dowodowych wpltyw zmiany minimalnego wynagrodzenia za prace na
podwyzszenie kosztéw wykonania zaméwienia w stosunku do kalkulacji ceny ofertowej. Wniosek
powinien obejmowa¢ jedynie te dodatkowe koszty realizacji Umowy, ktére Wykonawca
obowigzkowo ponosi w zwigzku z podwyzszeniem wysokosci ptacy minimalnej. Nie beda
akceptowane koszty wynikajace z podwyzszenia wynagrodzen pracownikom Wykonawcy, ktére nie
s konieczne w celu ich dostosowania do wysoko$ci minimalnego wynagrodzenia za prace.
Wynagrodzenie zostanie podwyzszone w drodze aneksu do Umowy jednak o kwote nie wigkszg niz
50% wzrostu kosztéw wykonania Umowy przez Wykonawce, wynikajacych ze zmiany wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace.

W sytuacji wystgpienia okolicznosci wskazanych w ust. 1 pkt 3 Wykonaweca sktada pisemny wniosek
o zmiang Umowy w. zakresie ptatnosci wynikajacych z faktur wystawionych po zmianie zasad
podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokos$ci stawki
skladki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne. Wniosek powinien zawieraé wyczerpujace
uzasadnienie faktyczne i prawne oraz dokladne wyliczenie kwoty, o ktéra wzrosty koszty
wykonania Umowy, w szczegblnosci Wykonawca bedzie zobowigzany wykazaé za pomocy
dowolnych $rodkéw dowodowych wptyw zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub
ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokoéci stawki sktadki na ubezpieczenia spoleczne lub
zdrowotne na podwyzszenie kosztéw wykonania Umowy w stosunku do kalkulacji ceny ofertowe,j.
Whiosek powinien obejmowa¢ jedynie te dodatkowe koszty realizacji Umowy, ktére Wykonawca
obowigzkowo ponosi w zwigzku ze zmiana zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub
ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokoéci stawki skladki na ubezpieczenia spoleczne lub
zdrowotne. Wynagrodzenie zostanie podwyzszone w drodze aneksu do Umowy jednak o kwote nie
wigksza niz 50% wzrostu kosztéw wykonania Umowy przez Wykonawce, wynikajgcych ze zmiany
zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci
stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne.

W sytuacji wystapienia okoliczno$ci wskazanych w ust. 1 pkt 4 Wykonawca sktada pisemny wniosek
o zmian¢ Umowy w zakresie ptatnosci wynikajacych z faktur wystawionych po zmianie zasad
gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatlowych. Wniosek powinien
zawiera¢ wyczerpujace uzasadnienie faktyczne i prawne oraz doktadne wyliczenie kwoty, o ktéra
wzrosty koszty wykonania Umowy, w szczeg6lnosci Wykonawca bedzie zobowigzany wykazaé za
pomoca dowolnych $rodkéw dowodowych sposéb i podstawe wyliczenia odpowiedniej zmiany
wysoko$ci wynagrodzenia, w tym wplyw zmiany zasad gromadzenia i wysokosci wplat do
pracowniczych planéw kapitatowych na podwyzszenie kosztéw wykonania Umowy w stosunku do
kalkulacji ceny ofertowej. Zmiana wysoko$ci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o
ktéorej mowa w ust. 1 pkt 4, bedzie obejmowaé wylacznie cze$é wynagrodzenia naleznego
Wykonawcy, w odniesieniu, do ktérej nastgpita zmiana wysokos$ci kosztéw wykonania Umowy
przez Wykonawce w zwigzku z zawarciem umowy o prowadzenie pracowniczych planéw
kapitatowych, o ktérej mowa w ust. 14 ust. 1 Ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych
planach kapitalowych. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, wynagrodzenie
Wykonawcy ulegnie zmianie o sume wzrostu kosztéw bezposrednio zwigzanych z realizacja
Przedmiotu Umowy wynikajacg z wptat do pracowniczych planéw kapitalowych dokonywanych
przez Wykonawce lub podwykonawce.

Zamawiajgcy po dokonaniu analizy wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 2 - 5, wyznacza date negocjacji
w celu ustalenia ostatecznej wysoko$ci zmiany wynagrodzenia.
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Zmiana Umowy skutkuje zmiang wynagrodzenia jedynie w zakresie ptatnosci realizowanych po
dacie wejscia w zycie przepiséw stanowiacych zmiane, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1 lub po dacie
zawarcia aneksu do Umowy w przypadku zmian, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-4.

Obowigzek wykazania wplywu zmian, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-4, na koszty wykonania
Umowy nalezy do Wykonawcy, pod rygorem odmowy wyrazenia zgody na zmiane przez
Zamawiajgcego.

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

§10
ODSTAPIENIE 1l WYPOWIEDZENIE UMOWY

Zamawiajgcemu przystuguje prawo do odstapienia od Umowy w przypadkach, o ktérych mowa w

art. 456 ustawy Pzp.

Zamawiajacemu przystuguje prawo do wypowiedzenia Umowy ze skutkiem natychmiastowym w

przypadku:

1) wykonywania przez Wykonawce Umowy w sposéb sprzeczny z jej trescig (w tym z OPZ) i po
bezskutecznym uptywie terminu 7 dni kalendarzowych, wyznaczonym przez Zamawiajgcego na
dokonanie przez Wykonawce zmiany lub poprawy sposobu wykonywania Umowy;

2) gdy Wykonawca nie dostarczy Przedmiotu Umowy w terminie 30 od dnia ztoZenia zamdéwienia
przez Zamawiajacego.

Kazda ze stron ma prawo wypowiedzie¢c Umowe z zachowaniem trzymiesigcznego okresu
wypowiedzenia, ze skutkiem na koniec miesigca kalendarzowego.

Oséwiadczenie o odstapieniu od Umowy oraz o$wiadczenie o wypowiedzeniu Umowy powinno

nastgpi¢ pod rygorem niewaznosci na piSmie. Umowa rozwigzuje si¢ od dnia nastepnego po dniu

doreczenia drugiej Stronie o$wiadczenia o odstapieniu od Umowy lub o$wiadczenia o rozwigzaniu

Umowy bez wypowiedzenia.

Odstapienie lub wypowiedzenie przez Zamawiajgcego Umowy nie stanowi podstawy roszczen

odszkodowawczych Wykonawcy wobec Zamawiajgcego.

§11
ZMIANY UMOWY

Strony na podstawie art. 455 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp dopuszczaja mozliwo$¢ zmiany Umowy w

zakresie:

1) zmiany przepiséw prawa - zmiany sa mozliwe tylko w zakresie wymuszonym takimi zmianami
prawa;

2) zmiany tre$ci umowy zawartej pomiedzy Zamawiajacym a Agencjg Badan Medycznych lub innego
zdarzenia prawnego majacego wplyw na zakres zobowigzan Zamawiajgcego, w zakresie zmiany
okresu realizacji Umowy lub zmiany terminéw realizacji poszczegdlnych etapow lub
rozszerzenia zakresu ustug §wiadczonych przez Wykonawce;

3) zmiany (wydiluzenia) okresu realizacji Umowy, w przypadku niewykorzystania catkowitej
wartoéci Przedmiotu Umowy brutto, z zastrzezeniem, Zze maksymalny okres realizacji Umowy
nie moze przekraczac 48 miesiecy od dnia jej zawarcia;

4) zmiany sposobu konfekcjonowania - z zastrzezeniem, ze ogélna ilos¢ Przedmiotu Umowy nie
moze by¢ mniejsza niz ilo§¢ wymagana przez Zamawiajgcego;

5) zmiany numeru katalogowego lub nazwy Leku, w szczegélnosci w przypadku zaprzestania jego
produkgji, przy zachowaniu wymaganych przez Zamawiajacego wtasciwosci;

6) w sytuacji, gdy zostanie wprowadzony do sprzedazy przez producenta zmodyfikowany lub
udoskonalony Lek powodujacy wycofanie dotychczasowego.

Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1 nie moga skutkowa¢ zmiang cen jednostkowych i nie moga by¢

niekorzystne dla Zamawiajgcego.

Zmiany Umowy mogg by¢ dokonane na podstawie art 455 ust. 1 pkt 2 lit. b) ustawy Pzp.

W przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 11 3 powyzej, Strona, ktéra powotuje

sie na te okoliczno$ci obowigzana jest niezwlocznie, nie p6ézniej niz w terminie 7 dni roboczych od

jej zaistnienia, zawiadomié¢ o danej okolicznosci drugg Strone. Zaniechanie obowiazku okreslonego
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w zdaniu poprzedzajacym stanowi podstawe odmowy zmiany Umowy, chyba ze konieczno$¢ zmiany
wynika z bezwzglednie obowigzujacych przepiséw.

§12
POSTANOWIENIA KONCOWE

1. W sprawach nieuregulowanych w niniejszej Umowie stosuje sie odpowiednio przepisy ustawy Pzp,
Kodeksu cywilnego oraz innych powszechnie obowigzujacych przepiséw prawa.

2. Wszelkie sprawy zwigzane z zawarciem niniejszej Umowy Strony poddaja pod rozstrzygniecie sadu
powszechnego wlasciwego dla siedziby Zamawiajgcego.

3. Strony os$wiadczajg, ze wszelkie doreczenia zwigzane z Umowa powinny byé dokonywane na adresy
wskazane w komparycji Umowy, dwukrotne awizo ma skutek doreczenia. Strony sa zobowiazanie
niezwlocznie zawiadamia¢ sie nawzajem o zmianie adresu pod rygorem uznania za skuteczne
doreczen dokonywanych na poprzednio wskazany adres.

4. Zalaczniki stanowig integralng cze$¢ Umowy.

5. Umowe sporzadzono w dwéch egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

Lista zalacznikéw:
1)Zalacznik 1 - Oferta wykonawcy, szczegétowa kalkulacja ceny oferty

2)Zatacznik 2 - Opis przedmiotu zaméwienia
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FORMULARZ OFERTY

nazwa Wykonawcy

adres Wykonawcy

nr REGON NIP
telefon fax e-mail
osoba odpowiedzialna za realizacje umowy tel. e-mail

Nawiqzujgc do ogloszenia o udzielanym zaméwieniu z dziedziny nauki na dostaw¢ produktu
leczniczego pregabaliny, oraz placebo dla pregabalinyw celu realizacji projektu: "Badanie terapii
pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego
zmeczenia zwigzanego z zespotem post-COVID", zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP., w ramach
realizowanego projektu: Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej
rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespotem post-COVID. Projekt finansowany
przez Agencje Badan Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr 2021/ABM/02/00003 - 00), sktadamy
ponizszq oferte:

ja/my nizej podpisany/i:

imie i nazwisko osoby podpisujqgcej oferte
dzialajac w imieniu i na rzecz:

nazwa i adres Wykonawcy

1. Oswiadczamy, iz oferujemy wykonanie catosSci przedmiotu zamdwienia na warunkach
okres$lonych w Ogloszeniu i zgodnie z jego trescig oraz wyjasnieniami do Ogtoszenia i jego
zmianami, odpowiednio o ile dotyczy:

za tgczng kwote w wysokosci .......... PLN brutto (stownie:............. PLN), na ktdra sktada sie cena netto
......................... PLN (stownie.............PLN), oraz podatek VAT w stawce............% (wyliczong -
odpowiednio do wzoru stanowigcego Zatgcznik B do Zaproszenia tj. Kalkulacja ceny oferty,
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2. Oswiadczamy, Ze zapoznaliSmy sie z treécig Ogloszenia, w szczegblnosci zawartym w nim
projektowanymi postanowieniami umowy oraz opisem przedmiotu zaméwienia wraz z
zalacznikami i uznajemy sie za zwigzanych okres$lonymi w nich wymaganiami i zasadami
postepowania.

3. Oswiadczamy, ze akceptujemy termin platnoéci faktury oraz warunki rozliczen i platnosci
okreslone przez Zamawiajacego we wzorze umowy stanowigcym integralng cze$¢ Ogloszenia.

4. Oswiadczamy, Ze uwazamy sie za zwigzanych niniejsza oferta na okres 30 dni od daty jej
otwarcia.

5. Os$wiadczamy, iz oferujemy przedmiot zaméwienia zgodny z wymaganiami i warunkami
okreslonymi przez Zamawiajacego w Ogloszeniu.

6. Oswiadczamy, Ze Zadne z informacji zawartych w ofercie nie stanowig tajemnicy
przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji /
wskazane ponizej informacje zawarte w ofercie stanowiag tajemnice przedsiebiorstwa w
rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w zwigzku z niniejszym nie
moga by¢ one udostepniane: oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji: ....coeeeeemrrennes , strony
od ... do ... * - niepotrzebne skresli¢

7. Oswiadczamy, ze jesteSmy* / nie jesteSmy* mikroprzedsiebiorstwem* malym
przedsiebiorstwem?*, srednim przedsiebiorstwem * - niepotrzebne skresli¢

8. Oswiadczamy, ze nie zachodza wobec nas przestanki opisane w treéci Ogloszenia skutkujace
wykluczeniem i odrzuceniem oferty.

9. Oswiadczamy, Ze spelniamy warunki udzialu w postepowaniu okre$lone w niniejszym
Ogtloszeniu.

10. Oswiadczamy, iz wyrazamy zgode na przetwarzanie naszych danych osobowych w zakresie
wynikajacym z powszechnie obowigzujacych przepiséw prawa w celu oceny i poréwnania
ofert oraz wyboru oferty najkorzystniejszej, jak i ewentualnej realizacji umowy zawartej w
wyniku przeprowadzonego postepowania, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. oraz zgodnie ustawa z dnia 10
maja 2018r. o ochronie danych osobowych (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2019r. poz.
1781), oraz z klauzulg informacyjna dotaczona do dokumentacji postepowania, a ponadto
o$wiadczamy, iz wypehiliSmy obowigzki informacyjne oraz obowigzki zwigzane z realizacjg
praw oséb fizycznych przewidziane w art. 13 oraz art. 14 RODO, od ktérych dane osobowe
bezposrednio lub posrednio pozyskaliSmy w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia
publicznego w niniejszym postepowaniu.

11. Oswiadczamy, ze deklarujemy doreczenie faktury/ rachunku:

a. w formie papierowej wraz z wymaganymi zatacznikami pod warunkiem doreczenia na
adres:
Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji, Spartanska 1, 02-673 Warszawa z
dopiskiem Dziat Ksiggowosci
a) w formie elektronicznej wraz z wymaganymi zatacznikami pod warunkiem przestania na adres:
faktura@spartanska.pl lub ksiegowosc@spartanska.pl

12. Oéwiadczamy, iz wplata wynagrodzenia powinna by¢ dokonana na rachunek bankowy

Wykonawcy w banku i na numer konta:

*- nalezy odpowiednio wypetni¢
1. Oswiadczamy, iz jesteSmy/nie jesteSmy czynnym podatnikiem podatku od towaréw i ustug (VAT)*.
* - niepotrzebne skresli¢
2. Oswiadczamy, iz osobg upowazniong do kontaktéw ze strony Wykonawcy w zakresie realizacji
umowy  bedzie: . tel. adres email:
3. Oswiadczamy, ze wybor oferty:
a) nie bedzie prowadzil do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego zgodnie przepisami
ustawy o podatku od towaréw i ustug.*
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b) bedzie prowadzil do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami
ustawy o podatku od towardw i ustug.

c) Powyizszy obowigzek podatkowy bedzie dotyczyt
(Nalezy wpisaé nazwe /rodzaj towaru lub ustugi, ktére beda prowadzily do powstania u
Zamawiajacego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustug)
objetych przedmiotem zamdwienia.*

2. Oferta zawiera ......... kolejno ponumerowanych stron.

3. Zalacznikami do niniejszego formularza oferty sa:

1) Zalacznik A do Formularza Oferty - Szczegdétowy opis przedmiotu zaméwienia

2) Zalacznik B do Formularza Oferty — Kalkulacja ceny oferty
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Zatlqcznik A do Formularza oferty

Szczegotowy Opis Przedmiotu Zamowienia

Dostarczenie produktu leczniczego i placebo do niekomercyjnego badania klinicznego postCOVID

I. Przedmiot zaméwienia
1. Informacje ogdlne:
Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa produktu leczniczego pregabaliny, oraz placebo dla
pregabalinyw celu realizacji projektu: "Badanie terapii pregabaling oraz terapii z zastosowaniem
kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmeczenia zwigzanego z zespotem post-COVID",
zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP.
Wykonawca ma dostarczy¢ produkt leczniczy - pregabaline oraz placebo wraz z naklejonymi etykietami
odpowiednimi do zaslepienia produktu leczniczego oraz dokumentacjq zwigzana z placebo i produktem
leczniczym. Etykiety zostang zaprojektowane przez Wykonawce w porozumieniu z Zamawiajacym w
ciggu jednego miesigca od podpisania umowy, Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia
dokumentacji, zwigzanej z produktem leczniczym, placebo oraz etykietowaniem tych produktéw
niezbednej do wniosku do URPLWMIiPB (wniosek o uzyskanie zgody na prowadzenie badania
klinicznego). W ciagu 4-5 miesiecy dostarczenie pierwszej serii placebo i pierwszej serii leku badanego
do osrodka w ilosci wg opisu I etapu dostawy.
Nie dotyczy dokumentacji zwigzanej z wytwarzaniem placebo, ktérej nie mozna stworzy¢ przed
wyprodukowaniem i zbadaniem pierwszej serii placebo.
Produkt leczniczy oraz placebo musza byé wytworzone zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania (GMP), w
tym w szczegblnosci z aneksem 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2015 poz. 1979).
2. Opis zamadwienia:
Przedmiotem zamdwienia jest zakup produktu leczniczego - pregabaliny, wytworzenie placebo dla
pregabaliny, oraz procesy zwigzane z etykietowaniem, zwalnianiem, przechowywaniem, oraz
transportem produktu leczniczego do osrodkéw badawczych oraz dostarczeniem zwigzanej z tym
dokumentacji niezbednej do wniosku do URPLWMIiPB w celu realizacji projektu "Badanie terapii
pregabaling oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego
zmeczenia zwigzanego z zespotem post-COVID".
Przedmiot zamdéwienia obejmuje:

1) Rozwdj formulacji, wytworzenie w standardzie Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) placebo
do badania Kklinicznego oraz realizacje badania stabilnosci dla placebo, zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2019 poz.
728)

2) Dostawa przeetykietowanego lub przepakowanego produktu leczniczego w standardzie GMP
(ilos¢ serii adekwatna do zapotrzebowania wynikajacego z harmonogramu badania).

3) Zwolnienie jakoSciowe produktu leczniczego i placebo do badania klinicznego przez osobe
wykwalifikowana (QP - Qualified Person)

4) Przygotowanie dokumentacji na potrzeby badania Kklinicznego: sekcje IMPD (Investigational
Medicinal Product Dossier) zwigzane z zakresem przeprowadzonych prac, zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw
dokumentéw przedkltadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego w
szczegOlnosci:

- kopia wzoru oznakowania Badanego Produktu i Placebo,
- kopia uproszczonego IMPD dla Placebo,
- kopia Zezwolenia na wytwarzanie produktdw leczniczych,

5) Przygotowanie oraz dostarczenie kopert randomizacyjnych dla produktu leczniczego i placebo
w formie elektronicznej oraz papierowej, mozliwych do wykorzystania w systemie IVRS.

6) Przeprowadzenie badania stabilnosci dla wytworzonych serii placebo, zgodnie z wytycznymi
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ICH: ICH Harmonized Tripartite Guidelines Q1A(R2) “Stability Testing of New Drug
Substances and Products” and Q1B “Stability Testing: Photostability Testing of New Drug
Substances and Products”.
7) Przygotowania niezbednej dokumentacji zwiazanej z procesem wytwarzania, na ktéra beda
sie sktada¢ m.in.:
- Certyfikaty analityczne dla wytworzonych serii badanego produktu leczniczego oraz placebo
- Niezbedna dokumentacja dla placebo potrzebna do uzyskania zgody na prowadzenie badania
Klinicznego (niezbedne zataczniki do wniosku URPLWMiPB)
-Zatwierdzone przez dzial zapewnienia jako$ci dokumenty dotyczace prowadzenia
i kontrolowania procesu wytwarzania, pakowania i etykietowania
- Certyfikat GMP wytwércy
- Certyfikat analizy surowcéw i komponentéw opakowar
- Poswiadczenie przez osobe wykwalifikowana QP, ze wyprodukowana seria zostata wytworzona
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania GMP oraz wymaganiami pozwolenia
wykonawcy.
8) archiwizacja produktu leczniczego i placebo oraz Podstawowej Dokumentacji Produktu przez
okres trwania badan klinicznych a po tym okresie obowiazek przekazania, w uzgodnionym z
Zamawiajgcym terminie, ww. produktéw oraz dokumentacji do archiwizacji Zamawiajacemu;
Zapewnienie odpowiednich warunkéw przechowywania, wysytka za posrednictwem wyspecjalizowanej
firmy Kkurierskiej badanego produktu leczniczego i placebo w godzinach pracy wskazanego przez
Zamawiajgcego oérodka badan Kklinicznych -Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji, ul.
Spartaniska 1, 02-637 Warszawa. Dokumentowanie ilosci, rozchéd serii

Badany produkt leczniczy musi by¢ dopuszczony do obrotu gospodarczego na terenie RP.

9) Produkt leczniczy zawierajacy substancje aktywng ma zosta¢ przeetykietowany zgodnie z
aneksem 13 Rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania, przy czym wykonawca
bedzie dysponowat niezbednym pozwoleniem Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego GIF do
wykonywania ww. czynnosci.

10) Placebo ma zosta¢ wytworzone i umieszczone we wtasciwym opakowaniu zgodnie z aneksem 13
Rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania, przy czym wykonawca bedzie
dysponowat niezbednym pozwoleniem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego GIF do
wykonywania ww. czynno$ci.

11)Na opakowaniu zewnetrznym umieszczenie wlasciwych informacji, zgodnie z aneksem 13
Rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania.

12) Zaprojektowanie odpowiednich etykiet (po zatwierdzeniu wzoru przez Zamawiajgcego) ich
produkcja oraz umieszczenie ich przez Wykonawce na opakowaniu zewne¢trznym oraz ulotke,
ktéra bedzie zawierata informacje o produkcie leczniczym i badaniu klinicznym. Nastepnie
dostarczenie danych do systemu eCRF/IWRS.

13) W ulotce maja znajdowac sie m.in.: informacje o tym, ze w opakowaniu moze znajdowac si¢ jeden
z badanych produktéw leczniczych lub placebo, nazwa badania klinicznego, nazwa sponsora,
nazwe leku i zawartych w nim substancji czynnych; wskazania, w jakich mozna stosowa¢ lek;
informacje niezbedne przed rozpoczeciem stosowania leku: przeciwwskazania, S$rodki
ostroznosci, interakcje np. z alkoholem oraz innym lekami; ostrzezenia dotyczace szczegélnych
grup uzytkownikéw, zwlaszcza: dzieci, kobiet w ciagzy i karmigcych piersia, a takze pacjentéw
w podeszlym wieku; opis niepozadanych dziatan, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania
produktu leczniczego; ostrzezenie o zakazie stosowania produktu leczniczego po uptywie terminu
waznoéci; opis szczegdlnych warunkéw przechowywania, jeZeli s3 one wymagane.

14) Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia listy zawierajgcej informacje o zawartosci danego
opakowania oraz przypisanych numerach serii.

W ramach ustugi wykonawca dostarczy produkty lecznicze/placebo w nastepujacych ilosciach:
1. 924 opakowan pregabaliny (75 mg) w postaci kapsutek twardych (badany produkt
leczniczy) o okresie waznosci nie krétszym niz 24 miesigce od daty dostarczenia produktu
2. 924 opakowan placebo dla pregabaliny w postaci kapsutek twardych (placebo) o okresie
waznoéci nie krétszym niz 24 miesigce od daty dostarczenia produktu

15)Wykonawca na ryzyko i koszt wlasny winien dostarczy¢ przedmiot zamoéwienia do
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Zamawiajacego
16) Transport produktu leczniczego przez Wykonawce powinien odby¢ sie w zakresie temperatur
2°C-30°C lub bardziej restrykcyjnych jesli producent okreslit warunki przechowywania produktu
leczniczego oraz placebo wedtug specyfikacji wytwércy
17) Transport niewykorzystanych produktéw leczniczych oraz placebo z o$rodka badan klinicznych
do utylizacji i ich utylizacja
18) W przypadku checi zaoferowania produktu réwnowaznego nalezy zwréci¢ sie z z zapytaniem i
uzyska¢ pisemna zgode Zamawiajacego. Pod pojeciem produktu réwnowaznego
Zamawiajacy rozumie lek o tym samym skladzie chemicznym oraz w takiej samej
postaci jak lek przedstawiony w opisie przedmiotu zamdwienia.
I1. Termin wykonania zaméwienia
Pozadany termin zawarcia umowy z Wykonawca: 1 marca 2022 r.
Zamawiajacy przewiduje czas trwania badania i leczenia na 5 lat i 6 miesiecy. Planuje sie wigczyé¢ 132
pacjentéw do badania Kklinicznego: 66 os6b w grupie badanej przyjmujacej produkt leczniczy oraz 66
os6b w grupie kontrolnej otrzymujacej placebo.
W ciggu jednego miesigca od podpisania umowy, Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia
dokumentacji, zwigzanej z produktem leczniczym, placebo oraz etykietowaniem tych produktéw
niezbednej do wniosku do URPLWMIiPB (wniosek o uzyskanie zgody na prowadzenie badania
Klinicznego). W ciggu 4-5 miesiecy dostarczenie pierwszej serii placebo i pierwszej serii leku badanego
do osrodka w ilosci wg opisu I etapu dostawy.
1 Etap
1. 520 opakowan po 56 kapsutek twardych Pregabalina (75 mg) (badany produkt leczniczy)
2. 520 opakowan po 56 kapsutek twardych Placebo dla Pregabaliny (placebo)
Termin realizacji: 1-31.06.2021

2 Etap

1. Produkt leczniczy: 204 opakowan (75 mg) po 56 kapsutek twardych
2. Placebo: 204 opakowan po 56 kapsutek twardych

Termin realizacji: 10-31.10.2023

3 Etap

1. Produkt leczniczy: 200 opakowari (75 mg) po 56 kapsutek twardych
2. Placebo: 200 opakowarn po 56 kapsutek twardych

Termin realizacji: 10-31.10.2025

Ilosci etap6w dostawy moga ulec zmianie i by¢ zmniejszone do 2 etapéw lub zwiekszone do 11 etapéw w
zalezno$ci od mozliwosci przechowywania leku przez Zamawiajacego.

Dostarczenie etapu 3 produktu leczniczego oraz placebo moze ulec zmianie, na podstawie
zapotrzebowania wynikajacego z procesu rekrutacji i wilaczania pacjentéw. Termin etapu 3 zostanie
potwierdzony 4 miesiece przed planowanym terminem dostawy.
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Zalqcznik B do Formularza oferty

s Cena netto | Cena brutto Wartosc Wartos¢
. llos¢ . . netto brutto
Nazwa pozycji jednostko | jednostkowa PO .
wa [z4] = zamowienia | zamodwienia
[z1] [z]

Produkt leczniczy - 924
pregabalina (opak)

Placebo dla 924
pregabaliny (opak.)

Procesy zwigzane z
etykietowaniem,
zwalnianiem,
przechowywaniem,
oraz transportem
produktu leczniczego

do osrodkow 1
badawczych oraz
dostarczeniem
zwiazanej z tym
dokumentacji
niezbednej do wniosku
do URPLWMiPB
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