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Warszawa, dnia 03.11.2023r.

ZAPROSZENIE DO SKtADANIA OFERT CENOWYCH W RAMACH ROZEZNANIA RYNKU
NR APP/461/ABM20/2023

realizowane w ramach projektu pn. ,Niekomercyjne i nierandomizowane badanie interwencyjne
fazy 2a. oceniajace skutecznos$é produktu leczniczego kryzotynib w terapii dzieci z ciezkg postacig
neurofibromatozy typu 2., w szczegdélnosci niepoddajgcych sie leczeniu chirurgicznemu oraz/lub
radioterapii”, ktory jest niekomercyjnym badaniem klinicznym (zwany dalej ,Badaniem”), na
podstawie umowy zawartej z Agencjg Badan Medycznych nr 2021/ABM/01/00003”

I. ZAMAWIAJACY/SPONSOR

Warszawski Uniwersytet Medyczny
ul. Zwirki i Wigury 61

02-091 Warszawa

REGON: 000288917

NIP: 525-00-05-828

Osoby do kontaktu z Wykonawcami
Krzysztof Wréblewski 22 57 20 866
Krzysztof.wroblewski@wum.edu.pl
Dziat Projektéw Naukowych WUM

ul. Zwirki i Wigury 81, 02-091 Warszawa

Il. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

Postepowanie o udzielenie niniejszego zamdwienia prowadzone jest na podstawie art. 11 ust. 1 punkt 3
ustawy Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz.U.2022.0.1710 t.j. - Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 r.), z
zachowaniem zasad wynikajgcych z § 8. Umowy o dofinasowanie

I1l. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Rodzaj zamoéwienia: ustuga

Nazwa i kod zaméwienia wg Wspdlnego Stownika Zaméwien (CPV): Ustugi badawcze i
eksperymentalno-rozwojowe -73100000-3

Przedmiotem zamodwienia jest: przeprowadzenie czesci klinicznej niekomercyjnego badania
klinicznego o akronimie KRONF2, pt. ,Niekomercyjne i nierandomizowane badanie interwencyjne
fazy 2a. oceniajace skutecznosé produktu leczniczego kryzotynib w terapii dzieci z ciezkg postacig
neurofibromatozy typu 2., w szczegdlnosci niepoddajgcych sie leczeniu chirurgicznemu oraz/lub
radioterapii”)

Zamawiajacy zastrzega, ze ujawnienie petnych informacji dotyczacych przedmiotu zamoéwienia
nastgpi po zawarciu umowy o poufnosci, stanowigcej zatgcznik do niniejszego zapytania ofertowego
(zatgcznik nr 1). Kontrahenci, z ktdrymi zostata juz zawarta umowa o poufnosci muszg przedstawic
podpisany dokument zanim zostang im ujawnione petne informacje dotyczace tego zapytania
ofertowego.

Na zamawiang ustuge sktadajq sie nastepujace elementy:

Ustuga powinna obejmowac realizacje wszystkich czynnosci zwigzanych z badaniem klinicznym
opisanych w Streszczeniu badania (Zatgcznik nr 2 jest zatgcznikiem poufnym)

Liczba uczestnikdw badania obejmuje 6 pacjentdw. Charakterystyka pacjentéw spetniajgcych
kryteria wtgczenia i wytgczenia opisane zostaty w streszczeniu badania. (Zatgcznik nr 2 jest
zatgcznikiem poufnym).

Badany produkt:

Badany produkt leczniczy: KRYZOTYNIB (nazwa handlowa produktu leczniczego zarejestrowanego
na rynku europejskim i polskim: Xalkori, kaps. twarde 200 i 250 mg)
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Liczba i rodzaj procedur, ktére bedg wymagane w badaniu, oraz czas ich przeprowadzenia zostaty
zaproponowane przez Sponsora w zafgczonym Streszczeniu badania (Zatacznik nr 2 jest
zatacznikiem poufnym).

Badanie powinno zostac przeprowadzone i udokumentowane zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on
Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use),
deklaracjg Helsinskg oraz obowigzujacymi przepisami europejskimi i lokalnymi, a takze otrzymang
od Sponsora dokumentacjg dotyczgcy badania klinicznego;

Umowa dotyczgca realizacji badania bedzie podpisana z zachowaniem warunkéw oferty
przedstawionej w odpowiedzi na niniejsze postepowanie. Osrodek musi wyrazi¢ zgode i umozliwi¢
przeprowadzenie audytu przez Sponsora (lub w imieniu Sponsora).

Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czesciowych.
Termin realizacji zaméwienia:

a) dostepnosé dokumentow niezbednych do rozpoczecia czesci klinicznej badania (w tym
dostarczenie certyfikatéw sprzetu uzywanego do wykonania diagnostyki pacjentéw w
badaniu, dostarczenie aktualnych zycioryséw i certyfikatéw GCP zespotu badawczego,
podpisanie umowy) 15 dni przed datg otwarcia Osrodka

b) udziat w wizycie inicjujgcej zespotu badawczego wraz z oddelegowaniem obowigzkéw — w
terminie do 90 dni od daty uzyskania pozytywnej decyzji o rozpoczeciu badania z URPL

c) witgczenie pierwszego pacjenta w ciggu 30 dni od otrzymania zgody od Sponsora na
rekrutacje

d) wigczenie ostatniego pacjenta do 31.05.2025r.

e) uzupetnienie papierowych Kart Obserwacji Pacjenta (CRF) wraz z regularnymi
odpowiedziami na querries w ciggu 7 dni od daty ostatniej wizyty/querries do momentu
zamkniecia bazy danych w badaniu

f) Dostepnos¢ dokumentdow niezbednych do zakonczenia czesci klinicznej badania w ciggu 60
dni od daty zamkniecia bazy danych

Sponsor moze zmieni¢ ramy czasowe realizacji badan przyjete w zapytaniu ofertowym, jezeli z
przyczyn niezaleznych od Sponsora, przebieg projektu bedzie inny, niz zaktadany.

Zatgcznik nr 2 ,,Streszczenie badania” zostanie przekazany przez Zamawiajgcego po wczesniejszym
otrzymaniu podpisanego przez osobe uprawniong do reprezentowania Wykonawcy okreslong w
dokumencie rejestrowym (ewidencyjnym) lub stosownym petnomocnictwie, Zatacznika nr 1 do
Zapytania Ofertowego ,Umowa o zachowaniu poufnosci”. Zamawiajacy nie wymaga podpisania
umowy jesli Wykonawca wczesniej podpisat juz umowe o zachowaniu poufnosci dotyczacg badania
KRONF2

a) Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania na teranie Polski, w sytuacji gdy
elektroniczne dokumenty rejestrowe, dostepne w bazie elektronicznej KRS lub CEIDG nie
przedstawiajg aktualnych informacji o Wykonawcy w zakresie reprezentacji, Wykonawca jest
zobowigzany przedstawi¢ stosowne oswiadczenia i dokumenty dotyczace nieaktualnych
pozycji. W sytuacji, gdy Wykonawca jest spdtka cywilna nalezy dofaczyé umowe spotki
cywilnej regulujgcej sposdb reprezentacji spétki na zewnatrz.

b) Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, wowczas jest zobowigzany przedstawic aktualny odpis z wtasciwego rejestru lub inny
dokument wystawiony w kraju, w ktérym ma siedzibe, potwierdzajgcy uprawnienie osoby
podpisujgcej Umowe o poufnosci do reprezentowania Wykonawcy.

c) W przypadku podpisania Umowy o zachowaniu poufnosci przez osobe inng niz wskazang w
dokumencie rejestrowym nalezy dotgczy¢ kopie stosownego petnomocnictwa.
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d) Podpisang umowe (wraz z wypetnionymi danymi Wykonawcy w komparycji umowy) nalezy
przestac w dwdch egzemplarzach na adres Zamawiajgcego:
krzysztof.wroblewski@wum.edu.pl
Umowa o zachowaniu poufnosci nie podlega negocjacjom ani zmianom.

e) Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wezwania Wykonawcy do przedstawienia dokumentu
rejestrowego potwierdzajgcego uprawnienie osoby podpisujagcej Umowe o zachowaniu
poufnosci do reprezentowania Wykonawcy.

f)  Podpisany przez Zamawiajgcego egzemplarz Umowy o zachowaniu poufnosci wraz z
Zatacznikiem nr 2 zostanie odestany na adres siedziby wskazany przez potencjalnego
Wykonawce, w terminie 2 dni roboczych od otrzymania podpisanego egzemplarza Umowy o
zachowaniu poufnosci przez Zamawiajgcego.

IV. WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU

1.

N

4.

S,

Oferty w postepowaniu mogg sktada¢ Wykonawcy, ktdrzy spetnig nastepujgce warunki udziatu w

postepowaniu
a) beda dysponowad, na czas realizacji badan, odpowiednimi zasobami technicznymi
niezbednymi do wykonania przedmiotu Zamoéwienia w postaci;

e wyodrebnionego w szpitalu oddziatu klinicznego majgcego doswiadczenie w
diagnostyce choréb hematologicznych i onkologicznych wieku dzieciecego (w
tym chordb rzadkich i ultrarzadkich),

e mozliwosci wykonywania badan obrazowych, takich jak elektrokardiografia,
echokardiografia, rezonans magnetyczny z kontrastem w obrebie szpitala,

e oddziatem kardiologicznym i neurologicznym znajdujagcymi sie w obrebie
szpitala.

Celem wykazania spetnienia tego warunku Wykonawca oswiadcza powyzsze w zat.nr 3.
b) beda dysponowa¢ na czas realizacji badania doswiadczonym personelem,
kompetentnym do przeprowadzenia badania tj. :

e Gtodwny Badacz oraz Zespo6t Badawczy muszg posiadac aktualne szkolenie z GCP
potwierdzone certyfikatem wystawionym nie wczesniej 03.11.2021r.

- w odniesieniu do personelu lekarskiego:

e minimum 3-letnie doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych;

e minimum 3-letnie doswiadczenie w leczeniu pacjentéw pediatrycznych z ciezkg
postacig neurofibromatozy typu 2.

Celem wykazania spetnienia tego warunku Wykonawca oswiadcza powyzsze w zat.nr 3.

Zamawiajgcy dokona oceny spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu poprzez zastosowanie
kryterium spetnia-nie spetnia, tj. zgodnie z zasada, czy dokumenty/oswiadczenia, ktére zostaty
dotgczone do oferty spetniajg okreslone w zapytaniu ofertowym wymagania.

Zamawiajgcy  zastrzega sobie prawo do zgdania od Wykonawcéw  dodatkowych
informacji/dokumentéw/wyjasnien w zakresie ztozonej oferty na kazdym etapie postepowania.
Przedtozone dokumenty powinny potwierdzac spetnianie przez Wykonawce warunkéw udziatu w
postepowaniu, nie pdzniej niz w dniu, w ktérym uptywa termin sktadania ofert.

Oferta Wykonawcy, ktéry nie spetnia warunkdw udziatu w postepowaniu okreslonych w pkt. 1
powyzej zostanie odrzucona.
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6. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do przeprowadzanie audytu Oferenta przed podpisaniem
umowy. W przypadku uzyskania niesatysfakcjonujgcych wynikéw audytu Zamawiajagcy moze odstgpic
od podpisania umowy. Przez niesatysfakcjonujgce wyniki audytu uznane zostanie przede wszystkim
stwierdzenie o braku spetnienia warunkéw wskazanych w pkt IV.1

V. PODSTAWY WYKLUCZENIA Z UDZIALU W POSTEPOWANIU

Z udziatu w postepowaniu ofertowym wykluczeni s3 Wykonawcy w stosunku do ktérych zachodza
powigzania kapitatowe lub osobowe, przez co rozumie sie wzajemne powigzania miedzy
Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego
lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcym czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem
procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spoéfce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akgji,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta,
petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa

w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w

linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.
Z udziatu w postepowaniu ofertowym wykluczeni s3 Wykonawcy, ktérzy podlegajg wykluczeniu na
postawie art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkéw
ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr
L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem
Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego $rodkéw
ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr
L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej rozporzadzenie 2022/576, tj. Zamawiajgcy wyklucza udziat w
postepowaniu:

a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z
siedziba w Rosji,

b) 0s6b prawnych, podmiotédw lub organdw, do ktérych prawa witasnosci bezposrednio lub
posrednio w ponad 50 % nalezg do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego
punktu;

) 0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdéw dziatajgcych w imieniu lub pod
kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego punktu,

d) w tym podwykonawcéw lub dostawcow, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10%

wartosci zamoéwienia.
Z udziatu w postepowaniu ofertowym wykluczeni sg Wykonawcy ktdrzy podlegajg wykluczeniu na
postawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. z 2022 r. poz. 853) z postepowania o udzielenie zamdwienia, tj. Zamawiajgcy

wyklucza:
a) Wykonawce wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006
i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy,
b) Wykonawce, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca

2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022
r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim
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beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka,
o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy,
c) Wykonawce, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z

dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest
podmiot wymieniony w wykazach okre$lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostkg dominujgcy
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy.

W celu wykazania braku istnienia podstaw do wykluczenia z postepowania o udzielenie

przedmiotowego zamodwienia, o ktérych mowa w pkt 1 powyzej, Wykonawca powinien wraz z

ofertg ztozy¢ oswiadczenie witasne zawarte w czesci ,Oswiadczenie o braku powigzan z

Zamawiajgcym” Zatgcznika nr 2 do Zapytania ofertowego.

Oferte Wykonawcy wykluczonego uwaza sie za odrzucona.

VI. SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY

Oferta sktadana przez Wykonawce powinna by¢ sporzadzona na formularzu stanowigcym Zatgcznik
do Zapytania ofertowego — Wzdr formularza oferty. Zatacznik nr 3

Oferty nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim. Dokumenty sporzadzone w innym jezyku powinny by¢
sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Oferta i zataczniki do oferty muszg by¢ podpisane przez upowaznionego(ych) przedstawiciela(i)
Wykonawcy, zgodnie z formg reprezentacji Wykonawcy okreslong w dokumencie rejestrowym
(ewidencyjnym) Wykonawcy lub przez petnomocnika w sposéb umozliwiajgcy identyfikacje
tozsamosci osoby podpisujgcej dokumenty (czytelny podpis ze wskazaniem stanowiska lub podpis
wraz z pieczatka imienng).

Zamawiajgcy zaleca, aby kazda zapisana strona oferty (wraz z zatgcznikami do oferty) byta
ponumerowana kolejnymi numerami.

Do wypetnionego Formularza oferty nalezy dotgczy¢:

5.1 W przypadku, gdy oferte w imieniu Wykonawcy podpisuje petnomocnik (osoba nie
umocowana do tych czynnosci w dokumentach rejestracyjnych firmy) nalezy do oferty
dotaczy¢ stosowne petnomocnictwo.

Zamawiajgcy informuje, iz oferty sktadane w postepowaniu o zamdwienie sg jawne. Oferty sg
udostepniane na pisemny wniosek Wykonawcow, ktérzy ztozyli oferty w postepowaniu, z wyjatkiem
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepisow o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji, jesli Wykonawca nie pdzniej niz w terminie sktadania ofert zastrzegt, ze nie
mogg by¢ one udostepniane oraz wykazat, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa. Przez tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 1913) rozumie sie nieujawnione do
wiadomosci publicznej informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiebiorstwa lub
inne informacje posiadajagce warto$¢ gospodarcza, co do ktérych przedsiebiorca podjat niezbedne
dziatanie w celu zachowania ich poufnosci.

W przypadku gdyby oferta zawierata informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w
rozumieniu przepisdéw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji Zamawiajacy zaleca, aby informacje
zastrzezone jako tajemnica przedsiebiorstwa byty przez Wykonawce przestane w osobnym pliku lub
mailu z oznakowaniem ,tajemnica przedsiebiorstwa” oddzielnie od pozostatych, jawnych elementéw
oferty w sposéb niebudzgcy watpliwosci, ktére sposrdd zawartych w ofercie informacji stanowia taka
tajemnice. Strony zawierajgce informacje, o ktérych mowa w zdaniu poprzednim, winny by¢
oddzielnie ze sobg potgczone, ale ponumerowane z zachowaniem kontynuacji numeracji stron oferty.




AGENCJA &kg "”4 WARSZAWSKI
BADAN o X Z ¢ UNIWERSYTET
MEDYCZNYCH Y 41@’“&/ MEDYCZNY

8. Wykonawca nie moze zastrzec informacji dotyczgcych nazwy (firmy) oraz adresu, ceny, terminu
wykonania zamdwienia, warunkéw ptatnosci zawartych w ofercie.

9. Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte na dang czes¢ przedmiotu zamdwienia.

10. Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

11. Zamawiajacy zastrzega sobie w kazdym czasie przed uptywem terminu skfadania ofert prawo
wprowadzenia zmiany lub uzupetnienia tresci zaproszenia do skfadania ofert. W przypadku
wprowadzenia takiej zmiany lub uzupetnienia, informacja o tym fakcie zostanie niezwtocznie
uwzgledniona w ogtoszeniu upublicznionym w na stronie Zamawiajgcego.

12. W przypadku gdy zmiana, o ktérej mowa w pkt 11 pow. powodowac bedzie koniecznos¢ modyfikacji
ofert, Zamawiajgcy w trybie opisanym w pkt 11 przedtuzy jednoczesnie termin sktadania ofert.

VIl. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

1. Wykonawca pozostaje zwigzany ofertg przez okres 60 dni.

2. Biegterminu zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.

3.  Wykonawca samodzielnie lub na wniosek Zamawiajgcego moze przedtuzy¢ termin zwigzania oferta.

VIIl. MIEJSCE | TERMIN SKtADANIA OFERT

1. Oferty nalezy ztozy¢ nie pdzniej niz do dnia 10.11.2023 do g. 23:59
2. Oferty stanowigce odpowiedz na Zapytanie ofertowe nalezy sktada¢ w podanej ponizej formie:
a) mailowo, na adres poczty elektronicznej: krzysztof.wroblewski@wum.edu.pl.

2. W przypadku ztozenia oferty w formie wskazanej powyzej, w tytule maila przekazujgcego oferte
nalezy wpisaé ,Zapytanie ofertowe nr APP/461/ABM20/2023”, a oferta wraz z wymaganymi
zatgcznikami musi by¢ przestana w formie skanu podpisanej oferty lub podpisana elektronicznym
podpisem kwalifikowanym.

3. Zatermin ztozenia oferty rozumie sie date i godzine:

a) wptywu oferty do Zamawiajgcego, tj. jej otrzymania na adres poczty elektronicznej
wskazany w pkt. 1a) powyzej,

4. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ wydtuzenia terminu nadsytania ofert. Kazdorazowo zamiesci
stosowng informacje pod adresem: https://www.pnitt.wum/edu.pl w tresci ogtoszenia.

IX. KRYTERIA OCENY OFERT ORAZ SPOSOB PRZEPROWADZENIA OCENY
1. Oferty Wykonawcdw, przygotowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi w punkcie V niniejszego

Zapytania Ofertowego, nie podlegajagce wykluczeniu zgodnie z punktem IV niniejszego Zapytania
Ofertowego zostang ocenione wedtug nastepujgcych kryteridéw:

KRYTERIUM OCENY WAGA OPIS SPOSOBU PRZYZNAWANIA PUNKTACJI ZA SPEENIENIE DANEGO KRYTERIUM
OFERT PUNKTOWA OCENY OFERT

Cena catkowita
brutto

W kryterium ,Cena catkowita brutto” Zamawiajacy dokona oceny na podstawie
informacji podanych przez Wykonawce w Formularzu oferty, stanowigcym
Zatacznik nr 3 do niniejszego Zapytania ofertowego.

Na Cene catkowitg brutto sktada sie wynagrodzenie stanowigce sume wszystkich
100 kosztow za wykonanie badania opisanych w Zatgczniku nr 2 dla 1 pacjenta, w tym
koszt procedur medycznych, wynagrodzenie zespotu badawczego (z wytaczeniem
gtéwnego badacza) oraz koszty posrednie.

Wykonawca zobowigzany jest podaé cene netto, majaca zastosowanie stawke
podatku VAT i wartos¢ brutto, zaokraglone do dwdch miejsc po przecinku przy
zachowaniu matematycznej zasady zaokraglania liczb. Prawidtowe ustalenie
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podatku VAT nalezy do obowigzku Wykonawcy. Wykonawcy zagraniczni, ktérzy, na
podstawie odrebnych przepisow, nie sg zobowigzani do uiszczenia podatku w
Polsce podajg tylko cene netto. Dla celéw poréwnania ofert Zamawiajacy doliczy
do przedstawionej ceny ofertowej netto Wykonawcéw zagranicznych, kwote
naleznego (obcigzajgcego Zamawiajgcego z tytutu realizacji umowy) podatku od
towarow i ustug oraz ewentualnego cta, ktéry miatby obowigzek rozliczy¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

Cena catkowita brutto jest ceng ostateczng obejmujacy wszystkie koszty
i sktadniki cenotwdrcze zwigzane z realizacjg przedmiotu zamdwienia. Wykonawca
zobowigzany jest uwzgledni¢ w cenie oferty wszystkie koszty niezbedne do
prawidtowego, petnego i terminowego wykonania przedmiotu zamowienia,
wynikajgce z warunkdéw i obowigzkdw okreslonych w Zapytaniu ofertowym, jak
i wtasnej wiedzy i doswiadczenia.

Cena za oferowany przedmiot zamoéwienia moze by¢ tylko jedna, nie dopuszcza sie
wariantowosci cen.

Do poréwnania ofert pod uwage brana bedzie cena oferty brutto
w PLN.

Jezeli Wykonawca okresli cene w walucie innej niz PLN, Zamawiajgcy jako kurs
przeliczeniowy waluty przyjmie $redni kurs Narodowego Banku Polskiego (NBP),
ktéry jest dostepny pod adresem www.nbp.pl opublikowany w dniu opublikowania
niniejszego Zapytania ofertowego.

Wartos¢ punktowa w niniejszym kryterium obliczana bedzie w sposéb nastepujacy:

cena brutto najtanszej sposrid ziozonych ofert

Kcena = cena brutto badanej oferty X 100

Oferta moze otrzymac za kryterium ,Cena catkowita brutto” maksymalnie 100
punktéw.

Punktacja bedzie zaokraglana do dwdéch miejsc po przecinku przy zachowaniu matematycznej
zasady zaokraglania liczb.

Za najkorzystniejszg oferte zostanie uznana oferta, ktéra zostata ztozona przez Wykonawce
niepodlegajacego wykluczeniu z udziatu w postepowaniu, ktéra spetnia wymagania okreslone dla
przedmiotu zamdwienia oraz ktéra w toku oceny uzyska najwyzszg liczbe punktéw.

W sytuacji, gdy Zamawiajacy nie bedzie mdgt dokonac wyboru oferty najkorzystniejszej z uwagi na
to, ze dwdch lub wiecej Wykonawcédw w ramach przedmiotu zamdwienia przedstawi takg samg
cene, Zamawiajacy wezwie Wykonawcéw, ktérzy ztozyli te oferty, do ztozenia ofert dodatkowych.
Wykonawcy sktadajgcy oferty dodatkowe nie mogg zaoferowac cen wyzszych niz zaoferowane w
ztozonych ofertach.

W przypadku Wykonawcow, ktérzy we wskazanym terminie ztozyli oferty, ale nie zawierajg one
wymaganych dokumentéw i oswiadczen lub ztozone dokumenty i oswiadczenia sg niekompletne,
zawierajg btedy lub budzg wskazane przez Zamawiajgcego watpliwosci, Zamawiajgcy wezwie do
ztozenia brakujgcych dokumentéw lub oswiadczen, ich uzupetnienia lub poprawienia lub do
udzielania wyjasnien w terminie przez siebie wskazanym, chyba ze mimo ich ztozenia, uzupetnienia
lub poprawienia lub udzielenia wyjasnien oferta Wykonawcy podlega odrzuceniu albo konieczne
bytoby uniewaznienie postepowania. Niedotrzymanie przez Wykonawce wskazanego przez
Zamawiajgcego terminu bedzie skutkowaé odrzuceniem oferty. Uzupetnieniom, poprawie lub
wyjasnieniom podlegajg jedynie braki lub btedy o charakterze formalnym. Nie dopuszcza sie
mozliwosci zmiany warunkdéw ztozonej oferty.
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6. W przypadku Wykonawcy, ktérego oferta moze zawiera¢ razgco niskg cene w stosunku do
przedmiotu zamdwienia, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do jego wezwania, w trybie opisanym
w pkt. 5 powyzej, do ztozenia stosownych wyjasnien i przedstawienia sposobu wyliczenia ceny
brutto zamdwienia. Cene mozna uznac za razaco niska, jezeli jest nizsza o co najmniej 30% od
szacowanej wartosci zamowienia lub sredniej arytmetycznej cen wszystkich ztozonych ofert nie
podlegajgcych odrzuceniu. Zamawiajgcy odrzuci oferte Wykonawecy, ktéry nie ztozyt wyjasnien, nie
ztozyt ich w wyznaczonym terminie lub jezeli dokonana ocena wyjasnien wraz z dostarczonymi
dowodami potwierdza, ze oferta zawiera razgco niskg cene w stosunku do przedmiotu zamowienia.
Obowigzek wykazania, ze oferta nie zawiera razaco niskiej ceny, spoczywa na Wykonawcy.

7. Zamawiajgcy zamiesci informacje o wyniku postepowania pod adresem
https://www.pnitt.wum.edu.pl / w karcie Zapytania ofertowego.
8. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia lub anulowania postepowania, w catosci lub

w czesci, na kazdym jego etapie, jezeli:

a) nie ztozono zadnej oferty lub nie ztozono zadnej oferty niepodlegajgcej odrzuceniu;

b) cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszg ceng przewyisza kwote, ktdrg
Zamawiajgcy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia, chyba ze Zamawiajgcy
moze zwiekszyé te kwote do ceny najkorzystniejszej oferty;

c) postepowanie jest obarczone niemozliwg do usuniecia wadg uniemozliwiajacg udzielenie
zamoéwienia przy poszanowaniu zasady uczciwej konkurencji i réwnego traktowania
wykonawcéw lub obowigzujacych przepiséow prawa;

d) wystgpita istotna zmiana okolicznosci powodujgca, ze prowadzenie postepowania lub
wykonanie zamdwienia nie lezy w interesie Zamawiajgcego, czego nie mozina bylto
przewidzie¢ w momencie publikacji Zapytania ofertowego.

9. Wykonawcom nie przystuguja zadne roszczenia wzgledem Zamawiajgcego w przypadku
skorzystania przez niego z ktdregokolwiek z uprawnien wskazanych w zdaniu poprzednim.

Xill. WARUNKI ZMIANY UMOWY ZAWARTE) W WYNIKU PRZEPROWADZONEGO POSTEPOWANIA
O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany umowy zawartej z wybranym w toku postepowania
Wykonawca, w przypadku wystgpienia jednej z okolicznosci wymienionych ponizej,
z uwzglednieniem podawanych warunkdéw ich wprowadzenia:

1.1  Termin lub zakres umowy mogg ulec zmianie w nastepujacych sytuacjach:

a) W przypadku wystgpienia sity wyzszej, tj. zdarzenia nadzwyczajnego i zewnetrznego,
na ktérego wystgpienie i trwanie Zamawiajgcy lub Wykonawca nie majg wptywu oraz
ktdremu nie byli w stanie zapobiec pomimo dotozenia nalezytej starannosci. W takim
przypadku termin realizacji Umowy zostanie wydtuzony o czas wystgpienia przypadku
sity wyzszej oraz usuwania jego skutkow;

b) W przypadku wystgpienia okolicznosci niezaleznych od Wykonawcy lub
Zamawiajgcego, pod warunkiem, ze zmiana ta wynika z okolicznosci, ktorych
Wykonawca lub Zamawiajacy nie mogli przewidzie¢ na etapie publikacji Zapytania
ofertowego lub sktadania oferty i nie jest przez nich zawiniona. Termin realizacji
Umowy zostanie wydtuzony o czas niezbedny do eliminacji okolicznosci, za ktére
Zamawiajacy lub Wykonawca nie odpowiadajg;

c¢) W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian w projekcie Zamawiajgcego
wymagajgcych akceptacji Instytucji Finansujgcej. W takim przypadku termin realizacji
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zamoéwienia moze zosta¢ wydtuzony o czas odpowiadajacy okresowi od ztozenia
whniosku o zmiane projektu przez Zamawiajgcego do czasu akceptacji zmian przez
Instytucje Finansujaca.

d) W przypadku, gdy konieczno$¢ zmiany wynikaé bedzie z przebiegu prac badawczych
w ramach projektu Zamawiajgcego. W zwigzku z realizacja zamdwienia w ramach
szerszego projektu badawczego Zamawiajgcego, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo
do wydtuzenia okresu realizacji przedmiotu zamdwienia, w przypadku, gdy
konieczno$¢ zmiany wynikaé bedzie z przebiegu prac badawczych w ramach projektu,
tj. w przypadku koniecznosci wydtuzenia etapéw badawczych projektu, w realizacje
ktédrych Wykonaweca jest zaangazowany, lub nieosiggniecia kamieni milowych etapu
badawczego projektu,.

1.2. Wynagrodzenie Wykonawcy okreslone w umowie moze ulec zmianie w nastepujacych
przypadkach:

a) Zmiana obowigzujgcej stawki VAT. W takiej sytuacji wynagrodzenie ulegnie zmianie w
sposéb odpowiedni, tak aby odpowiadato zaktualizowane] stawce tego podatku dla
czesci wynagrodzenia objetego umowa, ktdra na dzien zmiany stawki podatku nie
zostata jeszcze rozliczona.

b) W przypadku zmiany regulacji prawnych obowigzujgcych w dniu ztozenia oferty przez
Wykonawce lub podpisania umowy, ktéra bedzie wnosita nowe wymagania co do
sposobu realizacji jakiegokolwiek tematu ujetego umowa.

1.3 Inne zmiany:

a) W przypadku zmiany regulacji prawnych obowigzujgcych w dniu ztozenia oferty przez
Wykonawce lub podpisania umowy, ktéra bedzie wnosita nowe wymagania co do
sposobu realizacji jakiegokolwiek tematu ujetego umowg;

b) W przypadku otrzymania decyzji Instytucji Finansujacej j lub Instytucji Zarzadzajacej
Programem  zawierajgcej zmiany zakresu zadan, termindw realizacji czy tez
ustalajacej dodatkowe postanowienia, do ktérych Zamawiajacy zostanie
zobowigzany.

c) Sponsor moze zmieni¢ ramy czasowe realizacji badan przyjete w zapytaniu
ofertowym, jezeli w zatozonym terminie rekrutacja do badania nie osiggnie
statystycznie zatozonej

d) wartosci ograniczen finansowych po stronie Zamawiajgcego powodujacych
koniecznos¢ ograniczenia zakresu prac ujetych w ofercie.

1.4. Warunki zmian:

a) Inicjowanie zmian — na wniosek Wykonawcy lub Zamawiajgcego;

b) Wszelkie zmiany i uzupetnienia do umowy zawartej z wybranym Wykonawcg bedg
dokonywane w formie pisemnych anekséw do umowy podpisanych przez obie
strony, pod rygorem niewaznosci.

XIIl. ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY

1. Informacje o terminie i sposobie realizacji zadan: $cisle wedtug wskazan Kierownika Projektu,
zgodnie z harmonogramem realizacji zadan projektowych.
2. Informacje o sposobie ptatnosci: na podstawie umowy zawartej z Zamawiajgcym oraz

przedktadanych faktur i protokotéw odbioru, zaakceptowanych pod wzgledem merytorycznym
przez Kierownika Projektu.

3. Wysokos¢ naleznego wynagrodzenia Badacza i zasady jego wyptaty Badacz uzgodni we wiasnym
zakresie z Osrodkiem Badawczym. Badacz oswiadcza, ze rédwniez wysoko$¢ wynagrodzenia
naleznego cztonkom Zespotu Badawczego i jego zasady zapfaty zostang ustalone pomiedzy
Badaczem i cztonkami Zespotu a Osrodkiem Badawczym. Osrodek Badawczy jest zobowigzany i
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ponosi wyfgczng odpowiedzialno$¢ za dokonywanie terminowych pfatnosci na rzecz Badacza i
Zespotu Badawczego oraz do przekazywania Sponsorowi dokumentacji potwierdzajacej
dokonania ptatnosci, umozliwiajgcej rozliczenie Badania.

4, Zamawiajgcy ma prawo do przerwania Badania w kazdej chwili. W takiej sytuacji Umowa
niniejsza rozwigzuje sie z dniem otrzymania przez Osrodek Badawczy i Badacza (decyduje data
poZniejsza) pisemnego oswiadczenia Zamawiajgcego o przerwaniu Badania, a podstawg
rozliczen bedzie sporzadzony przez Badacza i Osrodek Badawczy protokot okreslajacy stopien
zaawansowania prac podjetych przez Zespdét badawczy w ramach Badania w dniu jego
przerwania wraz z okresleniem liczby i rodzaju wszystkich $wiadczen medycznych udzielonych
do tego dnia kazdemu Uczestnikowi badania w Badaniu.

XIV. UNIEWAZNIENIE LUB ZAMKNIECIE POSTEPOWANIA

1. Zamawiajacy uniewazni postepowanie o udzielenie zamadwienia, jezeli:

a) nie ztozono zadnej oferty niepodlegajgcej odrzuceniu;

b) cena najkorzystniejszej oferty przewyisza kwote, ktdérg Zamawiajgcy zamierza
przeznaczy¢ na sfinansowanie zamdwienia, chyba ze Zamawiajgcy moze zwiekszy¢ te
kwote do ceny najkorzystniejszej oferty;

c) wystgpita istotna zmiana okolicznosci powodujgca, ze wykonanie zamowienia nie lezy w
interesie publicznym lub Zamawiajgcego, czego nie mozna byto wczesniej przewidzie¢;

d) postepowanie obarczone jest niemozliwg do usuniecia wadg uniemozliwiajgca zawarcie
waznej umowy.

2. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zamkniecia postepowania na kazdym jego etapie, bez
dokonania wyboru Wykonawcy.

3. O uniewaznieniu lub zamknieciu postepowania Zamawiajacy zawiadomi jednoczesnie wszystkich
Oferentéw.

XV. KLAUZULA INFORMACYJNA DOT. ART. 13 ORAZ ART. 14 ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/679 (RODO)

1. Zamawiajgcy informuje Panig/Pana, ze:

a) Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest:

b) Administrator powotfat Inspektora Ochrony Danych Osobowych, z ktérym mozna sie
kontaktowaé: adres e-mail: iod@wum.edu.pl, tel.: +48 22 57 20 320.

c) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO w celu
otrzymania informacji handlowych niezbednych dla oszacowania przedmiotu zamdwienia,
zgodnie z przepisami ustawy o zamoéwieniach publicznych lub zawarcia umowy w wyniku
niniejszego postepowania o udzielenie zamowienia.

d) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu
zwigzanym z wypetnieniem obowigzkdéw prawnych, w tym niezbednych dla ustalenia,
dochodzenia lub obrony roszczen, a takze wynikajgcych z obowigzku archiwizacji w oparciu
0 obowigzujgce przepisy.

e) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO do celéw
wynikajgcych z prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez Administratora lub
przez strone trzecia, w szczegdlnosci poprzez prowadzenie dziatan analitycznych,
statystycznych, promujacych dziatalno$¢ Administratora.

f) Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja prowadzonego postepowania w oparciu o wewnetrzne regulacje,
postanowienia ustawy prawo zamowien publicznych, wytyczne programéw operacyjnych,
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krajowych, regionalnych, jak réwniez w oparciu o postanowienia zawieranych umoéw o

dofinansowanie.

g) Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane, przez okres 4 lat od dnia zakorczenia
niniejszego postepowania lub okreslonego postepowania o udzielenie zaméwienia, a jezeli
czas trwania umowy lub zasady oraz wytyczne dot. przechowywania i archiwizacji
dokumentacji projektowej przekraczajg 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas
trwania umowy lub okres wskazany w dokumentach programéw operacyjnych krajowych,
regionalnych, jak i w zawieranych umowach o dofinansowanie.

h) Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana
dotyczacych jest wymogiem formalnym, zwigzanym z udziatem w postepowaniu o
udzielenie zamdwienia.

i) W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO.

j) Posiada Pani/Pan:

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

e na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych1 ;

e na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkéw, o ktdrych mowa w art. 18 ust. 2
RODO2;

e prawo do whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna
Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy
RODO.

k) Nie przystuguje Pani/Panu: 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. bi c RODO.

Zamawiajgcy jednoczesnie informuje, ze Wykonawca ubiegajac sie o udzielenie niniejszego
zamodwienia jest zobowigzany do wypetnienia obowigzku informacyjnego przewidzianego w art. 13
lub 14 RODO wzgledem oséb fizycznych, ktérych dane osobowe Wykonawca bezposrednio lub
posrednio pozyskat i ktérych dane przekaze Zamawiajgcemu, chyba ze ma zastosowanie co
najmniej jedno z wytaczen, o ktérych mowa w art. 14 ust. 5 RODO lub zgodnie z art. 13 ust. 4 RODO,
osoba fizyczna, ktdrej dane dotyczg, dysponuje informacjami, o ktdrych mowa na wstepie

XVI. ZALACZNIKI DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO

1. Umowa o zachowaniu poufnosci
2. Streszczenie badania
3. Formularz ofertowy z oswiadczeniami

Sporzadzit: Zatwierdzit:
Elektronicznie . Elektronicznie
Krzysztof podpisany przez Ka rOI IN  podpisany przez
W f bl k Krzysztof Wréblewski Karolina Mich
Data: 2023.11.03 1 Data: 2023.11.03
roblewski 13:16:17 +01'00' a MICh 13:21:50 +01'00'
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