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|. Informacje podstawowe

Tryb udzielenia zamoéwienia: ~ Przetarg nieograniczony

Zamawiajacy: Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokolowskiego
Adres zamawiajacego: ul. Sokotowskiego 4

58-309 Walbrzych
Nr telefonu: 74/6489700

Adres poczty elektronicznej:  dorota.piekarz@zdrowie.walbrzych.pl

Strona internetowa prowadzonego postgpowania:
https://platformazakupowa.pl/pn/zdrowie_walbrzych
Podstawa prawna:

Postepowanie prowadzone jest zgodnie z ustawg z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamdwien
publicznych (tekst jedn. Dz.U. z 2023 r. poz. 1605 z p6zn.zm.) (dalej zwana jako Pzp).

Postepowanie prowadzone jest w jezyku polskim w formie elektronicznej. Link do postepowania dostepny
jest na Profilu Nabywcy Zamawiajacego: https://platformazakupowa.pl/pn/zdrowie_walbrzych oraz na
stronie internetowej Zamawiajacego: bip.zdrowie.walbrzych.pl

Adres strony internetowej, na ktérej udostgpniane beda zmiany i wyjasnienia tresci SWZ oraz inne
dokumenty zamdwienia bezposrednio zwigzane z postegpowaniem o udzielenie zamdwienia:
https://platformazakupowa.pl/pn/zdrowie_walbrzych oraz na stronie internetowej Zamawiajgcego:
bip.zdrowie.walbrzych.pl.

W postepowaniu o udzielenie zamdwienia komunikacja migdzy Zamawiajacym a Wykonawcami w
szczegolnosci sktadanie oswiadczen, wnioskow zawiadomien oraz przekazywanie informacji odbywa sie
elektronicznie za posrednictwem platformazakupowa.pl i formularza wyslij wiadomosé dostepnego na
stronie dotyczacej danego postgpowania.

Oferty, wnioski o dopuszczenie do udzialu w postgpowaniu o udzieleniu zamdéwienia oraz o$wiadczenie,
0 ktorym mowa w art. 125 ust. 1, sktada si¢, pod rygorem niewaznosci w formie elektronicznej (Ustawa
Pzp, art. 63 ust. 1).

11. Opis przedmiotu zamowienia

Przedmiotem zamowienia jest §wiadczenie uslug zwigzanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz
nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL:
Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, porownujace skutecznos$¢ i bezpieczenstwo
akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z
obinutuzumabem w leczeniu | linii nowo rozpoznanej przewlektej biataczki limfocytowej”

Zakres ZamoOwienia obejmuje:

- (Etap I) : przygotowanie niezbednej dokumentacji badaniowej oraz systeméw informatycznych;

- (Etap I1) : nadzor, kontrola oraz monitorowanie realizacji niekomercyjnego badania klinicznego oraz
opracowanie wynikow;

- (Etap Il1) : przekazanie dokumentacji oraz zwrot danych osobowych.

zgodnie z Zalacznikiem nr 1 stanowiacym Opis Przedmiotu Zaméwienia

Glowny kod CPV: 73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

Przedmiot Zamoéwienia bedzie realizowany na podstawie umowy o dofinansowanie Projektu
niekomercyjnego badania klinicznego nr 2022/ABM/03/00031-00 zawartej przez Zamawiajgcego z
Agencja Badan Medycznych.

Zamawiajacy wymaga, aby niekomercyjne Badanie kliniczne/Eksperyment badawczy realizowany w
ramach Przedmiotu Zamowienia byl przeprowadzony zgodnie z aktualnymi przepisami prawa
powszechnie obowigzujagcego, zasadami Dobrej praktyki klinicznej (GCP), Dobrej praktyki
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wytwarzania (GMP) oraz miedzynarodowymi i krajowymi standardami bioetycznymi i kodeksami etyki

zawodowej, w szczegolnosci Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz
Kodeksem Etyki Lekarskiej a w szczegolnosci:

- Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. ;o0 badaniach klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi;
- Ustawg Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001r.;

- Ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty ;

- Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej Nr 536/2014 z 16.04.2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ;

- Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0 wyrobach medycznych,

oraz innych wlasciwych przepisow w zakresie realizacji Przedmiotu Zaméwienia.

Zamawiajacy przewiduje obowigzek wynikajacy z art. 95 Ustawy Pzp w postaci zatrudnienia na
umowe o pracg w ramach realizacji niniejszej Umowy 0sob wykonujacych funkcj¢ Iub odpowiednio
zatrudnionych na stanowisku koordynatora projektu po stronie wykonawcy lub osoby zatrudnionej na
stanowisku CTA (clinical trial associate) odpowiednio lub asystent badan klinicznych/:

Szczegdlowe zasady dokumentowania zatrudnienia oraz uprawnienia i obowigzki Stron zawarto w
Projektowanych postanowieniach Umowy stanowigcych Zatacznik nr 3 do SWZ.

Uwaga !

- Przed zawarciem umowy Zamawiajacy bedzie wymagal od najkorzystniejszego Wykonawcy
dostarczenia wypelnionego kwestionariusza oceny podmiotu przetwarzajacego dane w imieniu
administartora (zal. do umowy przetwarzania danych osobowych),

- Projekt umowy przetwarzania danych osobowych w imieniu administratora zostanie
doprecyzowany po wylonieniu wykonawcy.

I11. Informacje ogolne:

Opis przedmiotu zaméwienia wraz z formularzem asortymentowo-cenowym stanowi zatacznik nr 1 do
SWZ.

Wzor oferty - stanowi zatgcznik nr 2 do SWZ.

Projekt umowy stanowi zataczniki nr 3 do SWZ.

Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych - stanowi zataczniki nr 3a do SWZ.
Oswiadczenie dotyczace braku podstaw do wykluczenia oraz spetnianiu warunkéw udziatu w
postgpowaniu, sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp (JEDZ) stanowi zalacznik nr 4 do SWZ.
Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcy wspoélnie ubiegajacego si¢ o zamowienie w zakresie podstaw
wykluczenia na podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa
narodowego oraz o$wiadczenie wykonawcy w zakresie podstawy wykluczenia przewidziane w art. 5k
rozporzadzenia (UE) 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem (UE) 2022/576 stanowi
zatacznik nr 4a do SWZ.

Oswiadczenie podmiotu udostgpniajacego zasoby w zakresie podstaw wykluczenia na podstawie art. 7
ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego oraz o§wiadczenie
wykonawcy w zakresie podstawy wykluczenia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia (UE) 833/2014
w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem (UE) 2022/576 (stanowi zatacznik nr 4b do SWZ) — jezeli
dotyczy.

Oswiadczenia wykonawcy o aktualno$ci informacji zawartych w o§wiadczeniu, o ktorym mowa w art.
125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postgpowania stanowi zatagcznik nr 5 do SWZ.
Oswiadczenia wykonawcy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej - zat. nr 6 do SWZ.
Oswiadczenie Wykonawcow wspodlnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia sktadane na podstawie
art.117 ust.4 ustawy Pzp (Konsorcjum oraz Spotki Cywilne) - stanowi zatagcznik nr 7 do SWZ — jezeli
dotyczy.

Zobowigzanie podmiotu udostepniajacego zasoby sktadane na podstawie art. 118 ust. 3 ustawy Pzp
stanowi zatgcznik nr 8§ do SWZ — jezeli dotyczy.
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Wykaz 0sob skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamowienia — stanowi zatgcznik nr 9 do
SWz.
Wykaz podwykonawcow - ,,Tabela podwykonawcy” - stanowi zatgcznik nr 10 do SWZ — jezeli dotyczy.
Wykaz ustug — stanowi zat. nr 11 do SWZ.

Zamawiajacy odstapit od podzialu zamoéwienia na czgéci ze wzgledu na specyfike przedmiotu
zamoOwienia brak mozliwosci funkcjonalnego podzielenia zamowienia na czesci. Ze wzgledow
technologicznych i wykonawczych oraz racjonalnego wydatkowania $rodkow publicznych nie ma
mozliwos$ci podzielenia go na czgéci. Grozitoby to nadmiernymi trudnos$ciami technicznymi i kosztami
wykonania zamowienia a takze potrzeba skoordynowania dziatan réznych Wykonawcow realizujacych
poszczegdlne czesci zamowienia. Ponadto istnialoby ryzyko niewykonania poszczegoélnych czesci
zamoOwienia. Podzial zamowienia powodowalby tez rozmycie odpowiedzialnosci poszczegdlnych
Wykonawcow za realizacje. Podzial zamowienia na czgsci uniemozliwi prawidlowe zrealizowanie
zadania poprzez potrzebe skoordynowania dziatan wszystkich Wykonawcow, ktorzy mieliby
realizowac rézne czgsci zamowienia. Ponadto stworzy ryzyko nadmiernych problemoéw technicznych.
Brak podziatu na czegsci nie narusza konkurencji poprzez ograniczenie mozliwosci ubiegania si¢ o
zamoOwienie mniejszym podmiotom. Podziatl na czgsci moglby spowodowaé podwyzszony koszt
realizacji zamowienia. Potrzeba skoordynowania dzialan roznych wykonawcéw realizujacych
poszczegdlne czeSci zamdwienia moglaby powaznie zagrozi¢ powaznemu wilasciwemu wykonaniu
zamoOwienia.

Zamawiajacy nie stosuje procedury o ktérej mowa w art. 139 ust. 1 Pzp.

Zamawiajacy nie przewiduje zawarcia Umowy ramowe;j.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

Zamawiajacy nie zada przedmiotowych srodkow dowodowych.

Zamawiajacy zada podmiotowych srodkéw dowodowych.

Zamawiajacy informuje, ze komunikowanie sie miedzy Zamawiajagcym a Wykonawcami odbywa sie
wytacznie przy uzyciu srodkow komunikacji elektroniczne;.

Zamawiajacy nie przewiduje innego sposobu komunikowania si¢ z Wykonawcami niz przy uzyciu
srodkow komunikacji elektronicznej, z uwzglednieniem art. 65 ust. 1 pkt 4 Pzp.

Zamawiajacy nie przewiduje rozliczenia w walutach obcych.

Zamawiajacy nie przewiduje aukcji elektroniczne;j.

Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw udzialu w postepowaniu z wyjatkiem przypadku
opisanego w art. 261 Pzp.

Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ zmiany umowy zgodnie z art. 455 ust. 1-2 ustawy Pzp.

W Specjalistycznym Szpitalu im. dra Alfreda Sokotowskiego od 2009r. funkcjonuje System
Zarzadzania JakoSciag zgodny z normami ISO 9001 i Standardami Akredytacyjnymi Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia. Tres¢ standardow zamieszczona jest na stronie
internetowej Zamawiajacego www.zdrowie.walbrzych.pl — BIP w zaktadce « System Zarzadzania
Jakos$cia ».

1V. Informacje 0 wymaganiach technicznych i organizacyjnych sporzadzania, wysylania i
odbierania korespondencji elektronicznej

1. Minimalne wymagania techniczne umozliwiajgce korzystanie ze Strony platformazakupowa.pl to
przegladarka internetowa EDGE, Chrome lub FireFox w najnowszej dostepnej wersji, z wlaczong
obslugg jezyka Javascript, akceptujaca pliki typu ,,cookies” oraz tgcze internetowe o przepustowosci co
najmniej 256 kbit/s. Platformazakupowa.pl jest zoptymalizowana dla minimalnej rozdzielczosci ekranu
1024x768 pikseli.

2. W celu zatozenia Konta Uzytkownika na platformazakupowa.pl, konieczne jest posiadanie przez
Uzytkownika aktywnego konta poczty elektronicznej (e-mail).

3. Wystepuje limit objetosci plikow lub spakowanych folderéw w zakresie catej oferty do ilosci 10
plikow lub spakowanych folderéw przy maksymalnej wielkosci 150 MB.

4. Sktadajac oferte zaleca si¢ zaplanowanie ztozenia jej z wyprzedzeniem minimum 24h, aby zdazy¢ w
terminie przewidzianym na jej zlozenie w przypadku sity wyzszej, jak np. awaria
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platformazakupowa.pl, awaria Internetu, problemy techniczne zwigzane z brakiem np. aktualnej
przegladarki, itp.

Wigcej informacji na temat wymagan technicznych i organizacyjnych sporzadzania, wysytania
i odbierania  korespondencji elektronicznej znajduje sie w Instrukcji dla wykonawcow
platformazakupowa.pl oraz Regulaminie platformazakupowa.pl.

W celu skrocenia czasu udzielenia odpowiedzi na pytania preferuje si¢, aby komunikacja miedzy
Zamawiajacym a Wykonawcami, w tym wszelkie o$wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz
informacje, przekazywane byly w formie elektronicznej za posrednictwem platformazakupowa.pl i
formularza ,,Wyslij wiadomo$¢ do Zamawiajacego”. Za date przekazania (wptywu) os$wiadczen,
wnioskow, zawiadomien oraz informacji przyjmuje si¢ date ich przestania za posrednictwem
platformazakupowa.pl poprzez klikniecie przycisku ,,Wyslij wiadomos$¢ do Zamawiajacego” po ktorych
pojawi si¢ komunikat, ze wiadomos$¢ zostata wystana do Zamawiajacego.

Zamawiajacy bedzie przekazywat wykonawcom informacje w formie elektronicznej za posrednictwem
platformazakupowa.pl. Informacje dotyczace odpowiedzi na pytania, zmiany specyfikacji, zmiany
terminu sktadania i otwarcia ofert Zamawiajacy bedzie zamieszczal na platformie w sekcji
“Komunikaty”. Korespondencja, ktorej zgodnie z obowiazujacymi przepisami adresatem jest konkretny
Wykonawca, bedzie przekazywana w formie elektronicznej za posrednictwem platformazakupowa.pl
do konkretnego Wykonawcy.

Wykonawca jako podmiot profesjonalny ma obowigzek sprawdzania komunikatow i wiadomosci
bezposrednio na platformazakupowa.pl przestanych przez Zamawiajacego, gdyz system powiadomien
moze ulec awarii lub powiadomienie moze trafi¢ do folderu SPAM.

Wykonawca, przystepujac do niniejszego postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego:

1) akceptuje warunki korzystania z Platformy okreslone w Regulaminie zamieszczonym na stronie
internetowej pod linkiem w zaktadce ,,Regulamin" oraz uznaje go za wiazacy,

2) =zapoznal 1 stosuje si¢ do Instrukcji skladania ofert/wnioskéw dostepnej pod linkiem
https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci za ztozenie oferty w sposob niezgodny z Instrukcja
korzystania z Platformy, w szczeg6lnosci za sytuacje, gdy Zamawiajgcy zapozna si¢ z trescig oferty
przed uptywem terminu skladania ofert (np. ztozenie oferty w zakladce ,,Wys$lij wiadomos$¢ do
Zamawiajacego”). Taka oferta zostanie uznana przez Zamawiajacego za oferte handlowa i nie bedzie
brana pod uwage w przedmiotowym postgpowaniu, poniewaz nie zostal speilniony obowiazek
narzucony w art. 221 ustawy pzp.

Zamawiajacy informuje, ze instrukcje korzystania z platformazakupowa.pl dotyczace w szczegdlnosci
logowania, sktadania wnioskow o wyjasnienie tresci SWZ, sktadania ofert oraz innych czynno$ci
podejmowanych w niniejszym postepowaniu przy uzyciu Platformy znajduja si¢ w zaktadce ,,Instrukcje
dla Wykonawcoéw" na stronie internetowej pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/45-
instrukcje

Po uptywie terminu sktadania ofert, wszelkie o§wiadczenia wnioski, zawiadomienia oraz informacje sg
przekazywane miedzy Zamawiajacym a Wykonawcg w formie elektronicznej za posrednictwem
Platformy.

V. Miejsce realizacji zamowienia

Siedziba Zamawiajacego: ul. Sokotowskiego 4, 58-309 Walbrzych oraz osrodki badawcze, ktore beda
braty udzial w badaniu.
Zamawiajacy przewiduje, ze osrodki badawcze beda zlokalizowane w Warszawie i Legnicy.

VI. Termin wykonania zamowienia

Termin wykonania Przedmiotu Zaméwienia 60 miesiecy od daty zawarcia umowy z uwzglgdnieniem
terminow dla realizacji zadan okreslonych Etapami od I do III:

- Zakonczenie Etapu I w terminie do 30 dni od dnia zawarcia umowy.

- Zakonczenie Etapu II w terminie do 58 miesiecy od zakonczenia Etapu I

- Zakonczenie Etapu III do 30 dni po zakonczeniu Etapu II.
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VI1I. Wymagania od Wykonawcow

O zamoéwienie mogg ubiegac si¢ Wykonawcy, ktorzy:

1) nie podlegaja wykluczeniu zgodnie z art. 108 ust. 1 oraz art. 109 ust. 1 pkt 1 i 4 ustawy Pzp,

2) nie podlegaja wykluczeniu zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego. Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 w/w ustawy, z postgpowania o udzielenie
zamowienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sig:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w

rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie

decyzji w sprawie wpisu na list¢ rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art.

1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego 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 i1 rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na list¢ lub bedaca takim

beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostala wpisana na liste na

podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktorym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktorego jednostka dominujacg w rozumieniu art. 3 ust.

1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i

2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i

rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkag dominujaca 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 ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

3) nie podlegaja wykluczeniu przewidzianym w art. Sk rozporzadzenia (UE) 833/2014 w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem (UE) 2022/576. Zgodnie z trescia art. Sk ust. 1 rozporzadzenia 833/2014
w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 zakazuje si¢ udzielania lub dalszego
wykonywania wszelkich zamowien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw
W sprawie zamoOwien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—€), ust. 8, 9 i 10,
art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i8, art. 10 lit. b)-f) ilit. h)—j) dyrektywy
2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)-i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13
lit. a)-d), lit. f)-h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a) obywateli rosyjskich lub 0sob fizycznych lub prawnych, podmiotow lub organéw z siedziba
w Ros;ji;

b) o0s6b prawnych, podmiotoéw lub organdéw, do ktorych prawa wiasno$ci bezposrednio lub
posrednio w ponad 50 % naleza do podmiotu, 0 ktorym mowa w lit. a) niniejszego ustgpu;
lub

€) o0so6b fizycznych lub prawnych, podmiotow lub organow dziatajacych w imieniu lub pod
kierunkiem podmiotu, o ktorym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcow, dostawcoHw lub podmiotoéw, na ktorych zdolnosci polega si¢ w rozumieniu

dyrektyw w sprawie zamoéwien publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci

zamowienia.

4) spetniajg warunki udziatu w postgpowaniu dotyczace:

a) zdolnos$ci do wystepowania w obrocie gospodarczym:

Zamawiajacy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.

b) uprawnien do prowadzenia okreslonej dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile
wynika to z odrebnych przepisow:

Zamawiajacy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.

¢) sytuacji ekonomicznej lub finansowej:
Zamawiajacy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.
d) zdolnosci technicznej lub zawodowej:
Wykonawca spelni warunek, jezeli wykaze ze:

wykonal, a w wypadku $wiadczen powtarzajacych si¢ lub cigglych réwniez wykonuje, w okresie
ostatnich 5 (pigciu) lat (liczac wstecz od dnia, w ktorym uptywa termin sktadania ofert), a jezeli okres
prowadzenia dzialalnosci jest krotszy — w tym okresie, co najmniej jedna usluge polegajaca na
pelnieniu funkcji CRO lub ré6wnowaznej dla jednego badania klicznego, ktorego warto$é budzetu

6
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przeznaczonego na badania wynosila min. 7 000 000 zlotych brutto. W przypadku $wiadczenia
ciggtego (nadal trwajacego) Zamawiajacy uzna warunek za speliony, jezeli Wykonawca wykaze, ze
warto$¢ budzetu rozliczonego w ramach badan wyniosta co najmniej 7 000 000 ztotych brutto.

- dysponuje co najmniej jedng osobag skierowang przez Wykonawcg do realizacji przedmiotu
zamoOwienia - pelnigca obowigzki monitora badan klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych
produktu leczniczego, ktéry posiada co najmniej min. 12 miesigczne do§wiadczenie zawodowe oraz
udziat w realizacji co najmniej 2 niekomercyjnych badan klinicznych

W celu poréwnania ofert jezeli cena bedzie wyrazona w innej walucie niz PLN do obliczenia ceny
obowigzuje $redni kurs NBP z dnia poprzedzajacego termin otwarcia ofert.

Oceniajac zdolnos¢ techniczng lub zawodowa, Zamawiajacy moze, na kazdym etapie postepowania,
uzna¢, ze Wykonawca nie posiada wymaganych zdolno$ci, jezeli posiadanie przez Wykonawce
sprzecznych intereséw, w szczegdlno$ci zaangazowanie zasobow technicznych lub zawodowych
Wykonawcy w inne przedsigwzigcia gospodarcze Wykonawcy moze mie¢ negatywny wplyw na
realizacj¢ zamowienia.

W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia
Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy si¢ o udzielenie zamowienia moga polega¢ na zdolnosciach tych z
Wykonawcow, ktorzy wykonaja ustugi, do realizacji ktorych te zdolnosci sa wymagane.

Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sumowania kwot warto$ci budzetow z réznych ushug w
przypadku Zamawiajacych ubiegajacych si¢ wspdlnie o udzielenie zamdwienia.

VI1II. Sposéb oceny warunkéw udzialu w postepowaniu oraz braku podstaw do wykluczenia

1.

Do oferty Wykonawca zobowiazany jest dotgczy¢ aktualne na dzien sktadania ofert o§wiadczenie, ze nie
podlega wykluczeniu oraz spetnia warunki udzialu w postgpowaniu. Przedmiotowe o$wiadczenie
Wykonaweca sktada w formie Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamoéwienia (ESPD), stanowiacego
Zatacznik nr 2 do Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (EU) 2016/7 z dnia 5 stycznia 2016 r.
ustanawiajacego standardowy formularz jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia. Informacje
zawarte w ESPD stanowig wstepne potwierdzenie, ze Wykonawca nie podlega wykluczeniu oraz spetnia
warunki udzialu w postepowaniu.

Zamawiajacy informuje, iz instrukcje wypetienia ESPD oraz edytowalng wersje formularza ESPD
mozna znalezé pod adresem: https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/prawo-zamowien-publicznych-
regulacje/prawo-krajowe/jednolity-europejski-dokument-zamowienia. Zamawiajacy zaleca wypetienie
ESPD za pomocg serwisu dostepnego pod adresem: https://espd.uzp.gov.pl/

W mysl art. 125 ust. 2 ustawy Pzp w postgpowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego o warto$ci
rownej lub przekraczajacej progi unijne oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu, spetnianiu
warunkow udzialu w postgpowaniu lub kryteriow selekcji sktadane jest na formularzu Jednolitego
Europejskiego Dokument Zamoéwienia (JEDZ), sporzadzonym zgodnie ze wzorem okreslonym w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2016/7 z dnia 5 stycznia 2016 r. ustanawiajacym
standardowy formularz jednolitego europejskiego dokumentu zamoéwienia (Dz. Urz. UE L 3 z
06.01.2016, str. 16). Niemniej jednak z uwagi na fakt, ze standardowy formularz JEDZ nie obejmuje
swoim zakresem podstaw wykluczenia, o ktorych mowa w art. Sk rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem 2022/576, zamawiajacy powinien wymagaé takiego o$wiadczenia w
dokumentach zaméwienia, a wykonawca powinien ztozy¢ takie oswiadczenie zgodnie z wymaganiami
zamawiajgcego. Ponadto z uwagi na tre$¢ przepiséw art. 5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem 2022/576 wskazane jest rowniez zadanie przez zamawiajacego od
wykonawcy wykazu podwykonawcow i dostawcow, na ktorych przypada ponad 10% wartosci
zamowienia, za$ w przypadku podmiotow, na ktorych zdolno$ciach technicznych lub zawodowych lub
sytuacji finansowej lub ekonomicznej wykonawca polega — wskazania, czy wykonawca polega na
zdolnosci tych podmiotow w zakresie odpowiadajacym ponad 10% warto$ci zamowienia. Wykonawca
w zwiazku z powyzszym zobowigzany jest ztozy¢ wraz z Formularzem oferty oraz o§wiadczeniem JEDZ
uzupelniajacego oswiadczenia.

Szczegdlowe dokumenty na potwierdzenie braku podstaw do wykluczenia znajduja si¢ w ponizszej
Tabeli:


https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/prawo-zamowien-publicznych-regulacje/prawo-krajowe/jednolity-europejski-dokument-zamowienia
https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/prawo-zamowien-publicznych-regulacje/prawo-krajowe/jednolity-europejski-dokument-zamowienia
https://espd.uzp.gov.pl/
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Sposob oceny warunkéw udziatu oraz braku podstaw do wykluczenia

A 1. Na podstawie zalaczonego do oferty przetargowej oSwiadczenia:

1. Oswiadczenie dotyczace spetniania warunkow udzialu w postgpowaniu, sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp.
(JEDZ).

A Il.Podmiotowe Srodki dowodowe na potwierdzenie spelniania przez Wykonawce warunkow udzialu w postepowaniu.
Dokumenty do ktérych przekazania zostanie wezwany Wykonawca, ktérego oferta zostanie najwyzej oceniona zgodnie
zart. 126 ust. 1 ustawy P.z.p.:

1. Posiadanie zdolnosci technicznej lub zawodowej w zakresie §wiadczenia ustug w zakresie odpowiadajacym swoim rodzajem
przedmiotowi zamoOwienia - na podstawie wykazu ustug (Zalacznik nr 11 do SWZ) wykonanych, a w przypadku §wiadczen
powtarzajacych sie lub ciagtych rowniez wykonywanych, w okresie ostatnich 5 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest
krétszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktérych ustugi
zostaty wykonane lub sa wykonywane, oraz zatgczeniem dowoddéw okre§lajacych, czy te ustugi zostaly wykonane lub sg
wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktorych mowa, sg referencje badz inne dokumenty sporzadzone przez
podmiot, na rzecz ktérego ustugi zostaly wykonane, a w przypadku $wiadczen powtarzajacych si¢ lub ciaglych sa
wykonywane, a jezeli wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyska¢ tych dokumentow —
oswiadczenie wykonawcy; w przypadku $wiadczen powtarzajacych si¢ lub ciagtych nadal wykonywanych referencje badz inne
dokumenty potwierdzajace ich nalezyte wykonywanie powinny by¢ wystawione w okresie ostatnich 3 miesigcy; tj. co najmniej
jedna ustuge polegajaca na pelnieniu funkcji CRO lub réwnowaznej dla jednego badania klicznego, ktorego wartos¢ budzetu
przeznaczonego na badania wynosita min. 7 000 000 ztotych brutto. W przypadku §wiadczenia cigglego (nadal trwajacego)
Zamawiajacy uzna warunek za spelniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze warto$¢ budzetu rozliczonego w ramach badan
wyniosta co najmniej 7 000 000 ztotych brutto.

2. Wykaz os6b skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamowienia (zatacznik nr 9 do SWZ).

co najmniej 1 osoba skierowang przez Wykonawce do realizacji przedmiotu zamoéwienia - petnigca obowiagzki monitora badan
klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego, ktéra posiada co najmniej 12 miesigczne
doswiadczenie zawodowe oraz udziat w realizacji w realizacji co najmniej 2 niekomercyjnych badan klinicznych .

B 1. Na podstawie zalaczonego do oferty przetargowej oSwiadczen:

1. Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu zgodnie z art. 108 ust. 1 oraz art. 109 ust. 1 pkt 114 ustawy Pzp, sktadane
na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp (JEDZ).

2. Oswiadczenie wykonawcy w zakresie podstaw wykluczenia na podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego oraz o$wiadczenie wykonawcy w zakresie podstawy wykluczenia przewidziane w art. 5k
rozporzadzenia (UE) 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzagdzeniem (UE) 2022/576 (stanowi zatgcznik nr 4a do SWZ).

3. Oswiadczenie podmiotu udostepniajacego zasoby w zakresie podstaw wykluczenia na podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia
13 kwietnia 2022 r. 0 szczegbdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych
ochronie bezpieczenstwa narodowego 0raz oswiadczenie wykonawcy w zakresie podstawy wykluczenia przewidziane w art.
5k rozporzadzenia (UE) 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem (UE) 2022/576 (stanowi zatgcznik nr 4b do SWZ)
—jezeli dotyczy.

B II. Podmiotowe $rodki dowodowe na potwierdzenie braku podstaw do wykluczenia zgodnie z art. 108 ust. 1 oraz art.
109 ust. 1 pkt 1 i 4 ustawy Pzp, art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego oraz art. Sk
rozporzadzenia (UE) 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem (UE) 2022/576. Dokumenty do ktérych
przekazania zostanie wezwany Wykonaweca, ktérego oferta zostanie najwyzej oceniona zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy
p.z.p.:

1. Zaswiadczenia wlasciwego naczelnika Urzedu Skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega z optacaniem
podatkéw i optat, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem, a
w przypadku zalegania z optacaniem podatkow lub optat wraz z zaswiadczeniem zamawiajacy zada ztozenia dokumentéw
potwierdzajacych, ze odpowiednio przed upltywem terminu sktadania wnioskow o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu
albo przed uptywem terminu sktadania ofert wykonawca dokonat ptatnosci naleznych podatkéow lub optat wraz z odsetkami
lub grzywnami lub zawart wigzace porozumienie w sprawie splat tych naleznosci;

2. Zaswiadczenia albo innego dokumentu wlasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spolecznych
Iub wilasciwego oddziatu regionalnego lub wiasciwej placowki terenowej Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego
potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega z oplacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne, w zakresie art.
109 ust. 1 pkt 1 ustawy, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego zlozeniem, a w przypadku zalegania z
optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne wraz z za§wiadczeniem albo innym dokumentem zamawiajacy
zada zlozenia dokumentéw potwierdzajacych, ze odpowiednio przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o dopuszczenie
do udzialu w postgpowaniu albo przed uptywem terminu sktadania ofert wykonawca dokonat ptatnosci naleznych sktadek na
ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne wraz odsetkami lub grzywnami lub zawarl wigzace porozumienie w sprawie sptat tych
naleznosci;

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

4. Informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie:
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a) art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych, zwanej dalej ,,ustawa”,
b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczacej orzeczenia zakazu ubiegania si¢ 0o zamowienie publiczne tytutem $rodka
karnego,
— sporzadzonej nie wezesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem;
5. Oswiadczenia wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w o$wiadczeniu, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w
zakresie podstaw wykluczenia z postegpowania wskazanych przez zamawiajacego, o ktorych mowa w:
a) art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy,
b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczacych orzeczenia zakazu ubiegania si¢ 0 zamowienie publiczne tytutem srodka
zapobiegawczego,
c) art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczacych zawarcia z innymi wykonawcami porozumienia majgcego na celu
zaklocenie konkurencji,
d) art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy,
e) art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy, odnodnie do naruszenia obowigzkow dotyczacych platnosci podatkow i oplat
lokalnych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 12 stycznia 1991 r. o podatkach i optatach lokalnych (Dz. U. z 2019 1.
poz. 1170) (zalacznik nr 5).
6. O$wiadczenia wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitalowe;j
w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2020 r. poz. 1076 i 1086), z
innym wykonawca, ktory ztozyt odrgbng oferte, oferte czesciowa lub wniosek o dopuszczenie do udziatu w postgpowaniu,
albo o$wiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy kapitalowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajacymi
przygotowanie oferty, oferty czesciowej lub wniosku o dopuszczenie do udzialu w postgpowaniu niezaleznie od innego
wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatlowej (zalacznik nr 6).

1X. Podmioty zagraniczne

1.Jezeli Wykonawca ma siedzibg lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej,
zamiast:

1) informacji z Krajowego Rejestru Karnego, o ktorej mowa w pkt 4 B.II tabeli — sktada informacj¢ z
odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sadowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny
rownowazny dokument wydany przez wlasciwy organ sadowy lub administracyjny kraju, w ktérym
wykonawca ma siedzibg lub miejsce zamieszkania, lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktorej dotyczy
informacja albo dokument w zakresie, o ktérym mowa w art. 108 ust 1 punkt 1 i 2 oraz art.108 ust. 1
pkt. 4 ustawy Pzp;

2) zaswiadczenia, o ktorym mowa w pkt 2 B.II tabeli, zaswiadczenia albo innego dokumentu
potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega z oplacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne, o ktorych mowa w art. 109 ust. 1 pkt. 1 Pzp. lub odpisu albo informacji z Krajowego
Rejestru Sagdowego lub z Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, o ktorych
mowa w pkt 3 B.1I tabeli — sktada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktorym wykonawca
ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, o ktorym mowa w art.109 ust. 1 pkt. 4 ustawy Pzp potwierdzajace
odpowiednio, ze:

a) nie naruszyl obowigzkoéw dotyczacych ptatnosci podatkow, oplat Iub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne lub zdrowotne,

b) nie otwarto jego likwidacji, nie ogloszono upadtosci, jego aktywami nie zarzadza likwidator lub sad,
nie zawarl uktadu z wierzycielami, jego dzialalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani nie znajduje
si¢ on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach
miejsca wszczgcia tej procedury.

2. Dokument, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 6 miesigcy
przed jego ztozeniem. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, powinny by¢ wystawione nie
wczesniej niz 3 miesigce przed ich zlozeniem.

3. Jezeli w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzib¢ lub miejsce zamieszkania, nie wydaje si¢
dokumentow, o ktérych mowa w ust. 1, lub gdy dokumenty te nie odnosza si¢ do wszystkich
przypadkow, o ktorych mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4, art. 109 ust. 1 pkt 1 i 4 ustawy, zastepuje si¢
je odpowiednio w catosci lub w czeSci dokumentem zawierajacym odpowiednio oswiadczenie
wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo 0s6b uprawnionych do jego reprezentacji, lub oswiadczenie
osoby, ktorej dokument mial dotyczy¢, ztozone pod przysigga, lub, jezeli w kraju, w ktorym wykonawca
ma siedzibg lub miejsce zamieszkania nie ma przepiséw o oswiadczeniu pod przysigga, ztozone przed
organem sgdowym lub administracyjnym, notariuszem, organem samorzadu zawodowego Iub
gospodarczego, wlasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania wykonawcy. Przepis ust.
2 stosuje sig.
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X. Podmioty ubiegajace sie wspolnie 0 zamdéwienie (Konsorcjum, Spolka Cywilna)

Wykonawcy moga wspolnie ubiegac si¢ o udzielenie zamowienia. W takim przypadku ustanawiajg
pelnomocnika do reprezentowania ich w postgpowaniu o udzielenie zaméwienia albo reprezentowania
W postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego.

Do oferty wspolnej wykonawcy dotaczaja pelnomocnictwo.

Jezeli zostala wybrana oferta wykonawcow wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zaméwienia,
zamawiajacy moze zada¢ przed zawarciem umowy w sprawie zaméwienia publicznego umowy
regulujacej wspotprace tych wykonawcow.

W przypadku wspolnego ubiegania si¢ o zamdwienie przez wykonawcoOw oswiadczenie, Zze nie
podlegaja wykluczeniu zgodnie z art. 108 ust. 1 oraz art. 109 ust. 1 pkt 1 i 4 ustawy Pzp, art. 7 ust. 1
Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania
wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego i art. 5k
rozporzadzenia (UE) 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem (UE) 2022/576 oraz spetniaja
warunki udzialu w postgpowaniu sktada kazdy z wykonawcoéw wspolnie ubiegajacych sig¢ o
zamowienie. Dokumenty te potwierdzajg spelnianie warunkow udzialu w postegpowaniu oraz brak
podstaw wykluczenia w zakresie, w ktorym kazdy z wykonawcow wykazuje spetnianie warunkow
udzialu w postepowaniu oraz brak podstaw wykluczenia.

W przypadku, o ktorym mowa w art. 117 ust. 2 i 3 ustawy Pzp wykonawcy wspoélnie ubiegajacy sie o

udzielenie zamowienia dotaczaja do oferty o§wiadczenie, z ktorego wynika, ktore dostawy wykonaja
poszczegblni wykonawcy. Wzor o$wiadczenia stanowi zatacznik nr 7 do SWZ.

XI. Wadium

Zamawiajacy nie wymaga wadium.

XI11. Wskazanie osob uprawnionych do komunikowania sie z Wykonawcami

Wyjasnienia i informacje dotyczace zamoéwienia mozna otrzymaé w godz. od 07:00 do 14:35 pod
wymienionymi nizej numerami telefonéw, lub osobiscie w siedzibie Zamawiajacego — od 0sob
uprawnionych do kontaktowania si¢ z Wykonawcami.

Osobami uprawnionymi do kontaktowania si¢ z Wykonawcami jest:

- w sprawach formalno - prawnych: Dorota Piekarz — Dzial Zaméwien Publicznych i Zaopatrzenia,
tel. (74) 6489700, e-mail: dorota.piekarz@zdrowie.walbrzych.pl

- Koordynator : Mateusz Cichon — Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych : tel. (74)
6489736, e-mail: mateusz.cichon@zdrowie.walbrzych.pl

Komunikacja miedzy Zamawiajacym a Wykonawcami w tym sktadanie ofert, wymiana informacji oraz
przekazywanie dokumentéw lub oswiadczen odbywa sie przy uzyciu $rodkéw komunikacji
elektronicznej za posrednictwem platformazakupowa.pl i formularza Wyslij wiadomosé dostepnego
na stronie dotyczacej danego postepowania.

W sytuacjach awaryjnych np. w przypadku niedziatania platformazakupowa.pl Zamawiajacy moze
réwniez komunikowac si¢ z Wykonawcami za pomoca poczty elektronicznej.

XIII. Pozostale informacje

1. Niniejsza specyfikacja oraz wszystkie dokumenty do niej dotgczone mogg by¢ uzyte jedynie w celu
sporzadzenia oferty, pod rygorem odpowiedzialnosci odszkodowawcze;j.

2. Wykonawca przedstawia ofert¢ zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w niniejszej Specyfikacji.

3. Wykonawca ponosi wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

W postepowaniu oferty, oéwiadczenia sktada sie, pod rygorem niewaznosci, w formie elektronicznej tj.
opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Sposoéb sporzadzenia dokumentow elektronicznych, o§wiadczen lub elektronicznych kopii dokumentow
lub oswiadczen musi by¢ zgody z wymaganiami okre§lonymi w rozporzadzeniu Prezesa Rady
Ministréw z dnia 30.12.2020 r. (Dz. U z 2020 poz. 2452).
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XIV. Termin zwiazania oferta

Wykonawca jest zwiagzany ofertg od dnia uptywu terminu sktadania ofert do dnia 08.06.2024r.

XV. Zawartos¢ oferty

Oferta musi zawierac:

Nazwa (rodzaj) dokumentu

Lp.
1 Wypetniony wzor oferty oraz opis przedmiotu zamowienia wraz z formularzem asortymentowo-cenowym — zatgcznik nr 112 do
" | SwWZ
Jednolity Europejski Dokument Zamoéwienia (JEDZ) — wypetniony przez Wykonawce w czgsciach:
- Cze$¢ I -, Informacje dotyczace postgpowania o udzielenie zamowienia oraz instytucji zamawiajacej lub podmiotu zamawiajacego”,
- Cze$¢ I — , Informacje dotyczace Wykonawcey” — pkt. A, B, C, D,
5 . Cze$¢ I — ,,Podstawy wykluczenia” — pkt. A, B, C, D,
- Cze$¢ IV , Kryteria kwalifikacji”:
- Cze$¢ V ,,0goblne oswiadczenie dotyczace wszystkich kryteriow kwalifikacji”
- Czes$¢ VI ,,O$wiadczenia koncowe”.
Czesci i punkty ktorych Zamawiajgcy winien nie wypetnia¢ zostaly przez Zamawiajgcego wykreslone.
Oswiadczenie w zakresie podstaw wykluczenia na podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
3 rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego oraz
" | oéwiadczenie wykonawcy w zakresie podstawy wykluczenia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia (UE) 833/2014 w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem (UE) 2022/576 (stanowi zatacznik nr 4a do SWZ).
O$wiadczenie podmiotu udostepniajacego zasoby w zakresie podstaw wykluczenia na podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia
4 2022 r. o szczegblnych rozwiazaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz shuzacych ochronie
" | bezpieczenstwa narodowego oraz oswiadczenie wykonawcy w zakresie podstawy wykluczenia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia
(UE) 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem (UE) 2022/576 (stanowi zatacznik nr 4b do SWZ) — ztozy¢ jezeli dotyczy.
5 Oswiadczenie Wykonawcow wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia sktadane na podstawie art.117 ust.4 ustawy Pzp -
stanowi zatgcznik nr 7 do SWZ — zlozy¢ jezeli dotyczy Konsorcjum lub Spotki Cywilne;j.
6 Zobowigzanie podmiotu udost¢pniajacego zasoby sktadane na podstawie art. 118 ust. 3 ustawy Pzp - stanowi zatgcznik nr 8 do SWZ —
" | Ztozy¢ jezeli dotyczy.
7. | Tabela podwykonawcy — stanowi zalgcznik nr 10 do SWZ — zlozy¢ jezeli dotyczy.

XVI. Zwrot wykonawcom materialow skladanych wraz z ofertami zgodnie z art. 77

Nie ma zastosowania w przedmiotowym postepowaniu.

XVII. Udostepnianie zasobow

Wykonawca moze w celu potwierdzenia spetniania warunkow udziatu w postepowaniu lub kryteriow
selekcji polega¢ na zdolnosciach technicznych lub zawodowych Iub sytuacji finansowej lub
ekonomicznej podmiotéw udostgpniajacych zasoby, niezaleznie od charakteru prawnego taczacych go
z nimi stosunkéw prawnych.

Wykonawca, ktéry polega na zdolnos$ciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajacych zasoby,
sklada wraz z oferta, zobowiazanie podmiotu udostepniajacego zasoby do oddania mu do
dyspozycji niezbednych zasobow na potrzeby realizacji danego zamdwienia lub inny podmiotowy
srodek dowodowy potwierdzajacy, ze wykonawca realizujac zamoéwienie, bedzie dysponowat
niezbednymi zasobami tych podmiotow.

Zobowigzanie podmiotu udostgpniajagcego zasoby, o ktdrym mowa powyzej, potwierdza, ze stosunek
faczacy wykonawce z podmiotami udostgpniajacymi zasoby gwarantuje rzeczywisty dostep do tych
zasobow oraz okresla, w szczegolnosci:

1) zakres dostgpnych wykonawcy zasobow podmiotu udostepniajgcego zasoby;

2) sposob 1 okres udostgpnienia wykonawcy i wykorzystania przez niego zasobow podmiotu
udostepniajacego te zasoby przy wykonywaniu zamowienia.

Jezeli zdolnosci techniczne lub zawodowe podmiotu udostepniajgcego zasoby nie potwierdzaja
speliania przez wykonawce warunkow udzialu w postgpowaniu lub zachodza wobec tego podmiotu
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podstawy wykluczenia, Zamawiajacy zada, aby wykonawca w terminie okre§lonym przez
Zamawiajacego zastgpit ten podmiot innym podmiotem lub podmiotami albo wykazal, ze samodzielnie
spetnia warunki udzialu w postgpowaniu.

Podmiot, ktory zobowigzat si¢ do udostepnienia zasobow, odpowiada solidarnie z wykonawca, ktory
polega na jego sytuacji finansowej lub ekonomicznej, za szkode poniesiong przez Zamawiajacego
powstala wskutek nieudostepnienia tych zasobow, chyba ze za nieudostgpnienie zasobow podmiot ten
nie ponosi winy.

Wykonawca, w przypadku polegania na zdolnos$ciach lub sytuacji podmiotow udostepniajacych zasoby,
przedstawia, wraz z osSwiadczeniem, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1, takze o$wiadczenie podmiotu
udostepniajacego zasoby, potwierdzajace brak podstaw wykluczenia tego podmiotu oraz odpowiednio
spetnianie warunkéw udziatu w postgpowaniu, w zakresie, w jakim Wykonawca powotuje si¢ na jego
zasoby (JEDZ) oraz Zatacznik 4b do SWZ. Oswiadczenie podmiotu udostepniajacego zasoby,
potwierdzajace brak podstaw wykluczenia tego podmiotu oraz odpowiednio speinianie warunkow
udziatu w postgpowaniu w zakresie w jakim wykonawca powoluje si¢ na jego zasoby podpisuje podmiot
udostepniajacy zasoby lub jego pelnomocnik.

Zamawiajacy informuje, ze zakaz dot. przestanek wykluczenia z art. Sk rozporzadzenia 833/2014 oraz
art. 7 ust. 1 ustawy o szczeg6lnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego obowiazuje rowniez na etapie realizacji
zamowienia, w zwigzku z czym Wykonawca ma obowiazek przedlozenia aktualnych stosownych
oswiadczen podmiotu udostgpniajacego zasoby w przypadku wszelkich zmian w tym zakresie.

Wykonawca nie moze, po uptywie terminu sktadania ofert, powolywac si¢ na zdolnos$ci lub sytuacje

podmiotow udostepniajacych zasoby, jezeli na etapie sktadania ofert nie polegat on w danym zakresie
na zdolno$ciach lub sytuacji podmiotow udostepniajacych zasoby.

XVIII. Podwykonawstwo

1. Wykonawca moze powierzy¢ wykonanie cze$ci zamOwienia podwykonawcom, ktore nie zostaty
zastrzezone jako Kluczowe cze$ci zamowienia.

2. Zamawiajacy zastrzega obowigzek osobistego wykonania przez Wykonawce kluczowych czesci
zamowienia polegajacych na dostarczeniu uzupetnionej dokumentacji badania tj. (standardowe
procedury operacyjne, podrgcznik postgpowania dla farmaceuty (Pharmacy Manual), podrecznik
postgpowania dla diagnosty i pielggniarki (Laboratory Manual), podrecznik postgpowania dla
zarzadzania danymi (Data Management Plan), plan monitorowania (Monitoring Plan), plan
raportowania zdarzen niepozadanych (Safety Plan), plan zarzadzania jakoscig (Quality Assurance
Plan)), przedstawienie raportow oraz follow-up letters z odbytych wizyt monitora badania
klinicznego, raporty z CTIS w zakresie ztozonych dokumentéw, istotnych zmian, nieistotnych
zmian (w tym notyfikacje z CTIS i EMA),

3. Zamawiajacy zada wskazania przez wykonawce w ofercie cze$ci zamoOwienia, ktorych wykonanie
zamierza powierzy¢ podwykonawcom oraz podania nazw ewentualnych podwykonawcow, jezeli sa
juz znani.

4. Powierzenie wykonania czeSci zamoOwienia podwykonawcy, nie zwalnia wykonawcy z
odpowiedzialno$ci za nalezyte wykonanie tego zamowienia.

5. Jezeli wykluczenie lub zmiana podwykonawcy, dotyczy podmiotu, na ktdrego zasoby powolywat
si¢ wykonawca, zamawiajacy zada, aby wykonawca w terminie okre$lonym przez zamawiajgcego
wykazat, ze proponowany inny podwykonawca lub wykonawca samodzielnie spetia je w stopniu
nie mniejszym niz podwykonawca, na ktérego zasoby wykonawca powotywal si¢ w trakcie
postepowania o udzielenie zamoéwienia.
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XIX. Dokumenty do ktorych przekazania zostanie wezwany Wykonawca, ktorego oferta zostanie
najwyzej oceniona zgodnie z art. 126 ust.1 ustawy p.z.p

Lp. Nazwa (rodzaj) dokumentu
Odpis z wlasciwego rejestru - na podstawie odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sadowego lub z Centralnej Ewidencji i
1. Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy, sporzadzonych nie wczesniej niz 3 miesiace przed jego
zlozeniem.

Wykazu ustug (zalacznik nr 11 do SWZ) wykonanych, a w przypadku $wiadczen powtarzajacych si¢ lub ciagtych rowniez
wykonywanych, w okresie ostatnich 5 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalno$ci jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich
wartos$ci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotow, na rzecz ktorych ustugi zostaty wykonane lub sa wykonywane, oraz zalaczeniem
dowoddéw okres$lajacych, czy te ustugi zostaly wykonane lub sa wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg
referencje badZ inne dokumenty sporzadzone przez podmiot, na rzecz ktorego ustugi zostaly wykonane, a w przypadku $wiadczen
powtarzajacych si¢ lub ciaglych sa wykonywane, a jezeli wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac tych
2. dokumentéw — o$wiadczenie wykonawcy; w przypadku $wiadczen powtarzajacych si¢ lub ciagltych nadal wykonywanych referencje
badz inne dokumenty potwierdzajace ich nalezyte wykonywanie powinny by¢ wystawione w okresie ostatnich 3 miesigcy; tj. co najmniej
jedna ustuge polegajaca na penieniu funkcji CRO lub réwnowaznej dla jednego badania klicznego, ktdrego wartos¢ budzetu
przeznaczonego na badania wynosita min. 7 000 000 ztotych brutto. W przypadku $wiadczenia ciaglego (nadal trwajacego)
Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze warto$¢ budzetu rozliczonego w ramach badan wyniosta co
najmniej 7 000 000 ztotych brutto.

Zaswiadczenia wlasciwego naczelnika Urzgdu Skarbowego potwierdzajgcego, ze wykonawca nie zalega z optacaniem podatkéw i oplat,
w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy, wystawionego nie weczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem, a w przypadku zalegania z
optacaniem podatkow lub optat wraz z zaswiadczeniem zamawiajacy zada ztozenia dokumentéw potwierdzajacych, ze odpowiednio
przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu albo przed uplywem terminu sktadania ofert
wykonawca dokonat ptatnoéci naleznych podatkow lub oplat wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzace porozumienie w
sprawie splat tych nalezno$ci,wystawione nie wcze$niej niz 3 miesigce przed jego zlozeniem.

Zaswiadczenia albo innego dokumentu wlasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub
wlasciwego oddziatlu regionalnego Iub whasciwej placowki terenowej Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajacego,
ze wykonawca nie zalega z optacaniem skladek na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy,
wystawionego nie wezesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem, a w przypadku zalegania z optacaniem sktadek na ubezpieczenia
4, spoteczne lub zdrowotne wraz z zas§wiadczeniem albo innym dokumentem zamawiajacy zada ztozenia dokumentoéw potwierdzajacych,
ze odpowiednio przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postegpowaniu albo przed uptywem terminu
sktadania ofert wykonawca dokonat ptatnosci naleznych sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne wraz odsetkami lub
grzywnami lub zawarl wigzace porozumienie w sprawie sptat tych naleznosci, wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego
ztozeniem.

Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie:

a) art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych, zwanej dalej ,,ustawg”,

b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczacej orzeczenia zakazu ubiegania si¢ 0 zamowienie publiczne tytutem $rodka karnego,
— sporzadzonej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztoZzeniem

Oswiadczenia wykonawcy o aktualno$ci informacji zawartych w o$wiadczeniu, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie
podstaw wykluczenia z postgpowania wskazanych przez zamawiajacego, o ktorych mowa w:

a) art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy,

b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczacych orzeczenia zakazu ubiegania si¢ 0 zamdwienie publiczne tytutem $rodka zapobiegawczego,
c) art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczacych zawarcia z innymi wykonawcami porozumienia majacego na celu zaktdcenie konkurencji,
d) art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy,

e) w art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy, odno$nie naruszenia obowigzkow dotyczgcych platnosci podatkéw i optat lokalnych, o ktérych mowa
w ustawie z dnia 12 stycznia 1991 r. o podatkach i optatach lokalnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1170) (zalacznik nr 5 do SWZ).

Oswiadczenia wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, 0 braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu
ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2020 r. poz. 1076 i 1086), z innym wykonawca, ktory
ztozyt odrebna oferte, oferte czgsciowa lub wniosek o dopuszczenie do udzialu w postgpowaniu, albo oswiadczenia o przynaleznosci do
tej samej grupy kapitalowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajacymi przygotowanie oferty, oferty czgsciowej lub
wniosku o dopuszczenie do udziatu w postgpowaniu niezaleznie od innego wykonawcy nalezacego do tej samej grupy kapitatlowej
(zalacznik nr 6 do SWZ).

Wykaz o0s6b, skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamowienia (zalacznik nr 9 do SWZ).
co najmniej 1 osobg skierowang przez Wykonawce do realizacji przedmiotu zamoéwienia - petnigcg obowigzki monitora badan
klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego, ktora posiada co najmniej 12 miesigczne do$wiadczenie
zawodowe oraz udzial w realizacji w realizacji co najmniej 2 niekomercyjnych badan klinicznych.

XX. Opis sposobu przygotowywania oferty

Formaty plikow wykorzystywanych przez wykonawcéw powinny by¢ zgodne z ,,Obwieszczeniem
Prezesa Rady Ministrow z dnia 9 listopada 2017r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan
dla rejestrow publicznych 1 wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan
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dla systemow teleinformatycznych”

1.

2.

oo

~

10.

11.

12.
13.

14.

15.

Zamawiajacy rekomenduje wykorzystanie formatéw : .pdf .doc .xIs .xIsx .jpg (.jpeg) .rtf .odt ze
szczegolnym wskazaniem na .pdf.

W celu ewentualnej kompresji danych Zamawiajacy rekomeduje wykorzystanie jednego z
formatow : .zip .7Z, natomiast Zamawiajacy dopuszcza wszystkie formaty kompresji zgodnie z
Zatacznikiem do Rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 12 kwietnia 2012 r. w sprawie Krajowych
Ram Interoperacyjnos$ci, minimalnych wymagan dla rejestréw publicznych i wymiany informacji
w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla systemow teleinformatycznych.

Wsrod formatéw powszechnych a nie wystepujacych w Rozporzadzeniu wystepuja : .rar .gif .omp
.numbers .pages. Dokumenty zlozone w takich plikach zostna uznane za zlozone nieskutecznie.
Kazdy z wykonawcow moze ztozy¢ tylko jedna ofertg. Ztozenie wiekszej liczby ofert lub oferty
zawierajacej propozycje wariantowe spowoduje odrzucenie wszystkich ofert zlozonych przez
danego wykonawce.

Tres¢ oferty musi odpowiadac tre§ci SWZ.

Wykonawcy zobowigzani sa przedstawic¢ oferte zgodng z wymaganiami okreslonymi w Specyfikacji
Warunkéw Zamowienia i ustawy Prawo zamowien publicznych.

Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwiazane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

Do przygotowania oferty konieczne jest posiadanie przez osobg upowazniong do reprezentowania
Wykonawcy kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Oferta musi by¢ sporzadzona czytelnie, w jezyku polskim oraz podpisana przez osob¢ upowazniong
do reprezentowania Wykonawcy kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Do przygotowania oferty zaleca si¢ wykorzystanie Formularza Oferty, ktorego wzoér stanowi
Zatagcznik nr 2 do SWZ. W przypadku, gdy Wykonawca nie korzysta z przygotowanego przez
Zamawiajacego wzoru, w tre$ci oferty nalezy zamie$ci¢ wszystkie informacje wymagane w
formularzu ofertowym. Do Formularza Oferty nalezy dolaczy¢ i uzupetni¢ Opis przedmiotu
zamowienia wraz z formularzem asortymentowo-cenowym, ktorego wzor stanowi Zatgcznik nr 1
do SWZ. Na oferte sktada si¢ tacznie Formularz Oferty oraz Opis przedmiotu zamdwienia wraz z
formularzem asortymentowo-cenowym.

Do oferty nalezy dotaczyc¢:

11.1. Pelnomocnictwo upowazniajace do ztozenia oferty, o ile oferte sktada pelnomocnik;

11.2. Pelnomocnictwo dla pelnomocnika do reprezentowania w postgpowaniu Wykonawcow
wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamoéwienia - dotyczy ofert sktadanych przez Wykonawcow
wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia;

Oferta oraz o$wiadczenia o niepodleganiu wykluczeniu muszg by¢ ztozone w oryginale.
Pelnomocnictwo do ztozenia oferty musi by¢ zlozone w oryginale w takiej samej formie, jak
sktadana oferta (t.j. w formie elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym.
Dopuszcza si¢ takze zlozenie elektronicznej kopii (skanu) pelnomocnictwa sporzadzonego
uprzednio w formie pisemnej, w formie elektronicznego poswiadczenia sporzadzonego stosownie
do art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. - Prawo o notariacie, ktdre to poswiadczenie notariusz
opatruje kwalifikowanym podpisem elektronicznym, badz tez poprzez opatrzenie skanu
pelnomocnictwa sporzadzonego uprzednio w formie pisemnej kwalifikowanym podpisem
elektronicznym mocodawcy. Elektroniczna kopia pelnomocnictwa nie moze by¢ uwierzytelniona
przez upetnomocnionego.

Wykonawca sktada wraz z ofertg przedmiotowe srodki dowodowe wyszczegolnione w Tabeli XV
Zawartos$¢ oferty.

XXI1. Wycofanie oferty lub jej zmiany

Wykonawca moze, przed uptywem terminu do sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ oferte. Opis takich
procedur znajduje si¢ w Instrukcji dla Wykonawcéw platformazakupowa.pl

XXI11. Wyjasnienie tresci SWZ

Wykonawca moze zwracac si¢ do Zamawiajgcego z wnioskiem o wyjasnienie tre§ci SWZ.
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e W uzasadnionych przypadkach Zamawiajacy moze przed uplywem terminu sktadania ofert
zmieni¢ tre$¢ Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

e W przypadku gdy zmiana tresSci SWZ jest istotna dla sporzadzenia oferty lub wymaga od
wykonawcow dodatkowego czasu na zapoznanie si¢ ze zmiang tresci SWZ i przygotowanie ofert,
Zamawiajacy przedtuza termin sktadania ofert o czas niezbedny na ich przygotowanie.

e Zamawiajacy poinformuje Wykonawcéw o przedtuzonym terminie skladania ofert przez
zamieszczenie informacji na stronie internetowej prowadzonego postepowania.

XXI1l. Tajemnica przedsiebiorstwa

Wszelkie informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2019 r. poz. 1010), ktére Wykonawca zastrzeze
jako tajemnic¢ przedsigbiorstwa, powinny zosta¢ ztozone w osobnym pliku wraz z jednoczesnym
zaznaczeniem polecenia ,,Zalgcznik stanowigcy tajemniceg przedsigbiorstwa” a nastgpnie wraz z plikami
stanowigcymi jawng cz¢$¢ skompresowane do jednego pliku archiwum (zip). Wykonawca zobowigzany
jest, wraz z przekazaniem tych informacji, wykaza¢ spetnienie przestanek okreslonych w art. 11 ust. 2
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Zaleca sig, aby uzasadnienie
zastrzezenia informacji jako tajemnicy przedsicbiorstwa byto sformutowane w sposdb umozliwiajacy
jego udostepnienie. Zastrzezenie przez Wykonawce tajemnicy przedsiebiorstwa bez uzasadnienia,
bedzie traktowane przez Zamawiajacego jako bezskuteczne ze wzgledu na zaniechanie przez
Wykonawce podjecia niezbednych dziatan w celu zachowania poufnosci objetych klauzula informacji
zgodnie z postanowieniami art. 18 ust. 3 pzp.

XXI1V. Uzupelnienie przedmiotowych srodkéw dowodowych

Zamawiajacy nie zada przedmiotowych srodkéw dowodowych.

XXV. Sposob oraz termin skladania ofert

1. Wykonawca sktada oferte za posrednictwem https://platformazakupowa.pl/pn/zdrowie_walbrzych

2. Oferte wraz z wymaganymi zatgcznikami nalezy ztozy¢ w terminie do dnia 11.03.2024r., do godz.
08:00.

3. Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

4. Zamawiajgcy odrzuci oferte ztozong po terminie sktadania ofert.

5. Wykonawca po uplywie terminu do sktadania ofert nie moze wycofac ztozonej oferty.

XXVI. Termin otwarcia ofert

1. Otwarcie ofert nastapi niezwlocznie po uptywie terminu sktadania ofert tj. 11.03.2024r. 0 godz.
09:00, nie p6zniej niz nastepnego dnia po dniu, w ktéorym uplynat termin sktadania ofert.

2. Zamawiajacy, najpdzniej przed otwarciem ofert, udostepni na stronie internetowej prowadzonego
postepowania informacje o kwocie, jaka zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia.

3. Zamawiajacy, niezwtocznie po otwarciu ofert, udostepni na stronie internetowej prowadzonego
postgpowania informacje o:
- nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach lub miejscach prowadzonej dziatalnosci
gospodarczej albo miejscach zamieszkania wykonawcow, ktorych oferty zostalty otwarte;
- cenach lub kosztach zawartych w ofertach.

4. W przypadku wystgpienia awarii systemu teleinformatycznego, ktéra spowoduje brak mozliwosci
otwarcia ofert w terminie okreslonym przez Zamawiajacego, otwarcie ofert nastapi niezwltocznie
PO usunigciu awarii.

5. Zamawiajacy poinformuje o zmianie terminu otwarcia ofert na stronie internetowej prowadzonego
postepowania.

Otwarcie ofert nastgpi zgodnie z informacjg zawartg w formularzu sktadania ofert za posrednictwem

platformazakupowa.pl

15


https://platformazakupowa.pl/pn/zdrowie_walbrzych

Zp/3/PN/24

XXVII. Sposob obliczenia ceny

1.

Oferta musi zawiera¢ ostateczng, sumaryczng cen¢ obejmujacg wszystkie koszty

z uwzglednieniem wszystkich optat i podatkéw (takze podatku od towarow i ustug) a takze z
uwzglednieniem catego okresu trwania umowy.

Cena musi by¢ podana w ztotych polskich cyfrowo i stownie. W razie rozbieznosci migdzy zapisem
cyfrowym i stownym decyduje zapis stowny.

W celu prawidlowego obliczenia ceny ofertowej nalezy w Zataczniku nr 1 do SWZ wypehic tabele
wedlug nastgpujacych wytycznych odnoszacych si¢ do kazdego wiersza:_wpisac ,,warto$¢_netto”,
wpisa¢ podatek VAT (procentowo).W pozycji ,,warto§¢ brutto” dokona¢ przemnozenia pozycji
,,wartosc netto” oraz podatek VAT. Kwote z pozycji ,,wartos¢ netto” i ,,warto$¢ brutto” przenies¢ do
Formularza Ofertowego. Kwota z pozycji ,,warto$¢ brutto” stanowi cene ofertowa.

Cena wykonania przedmiotu zaméwienia (,,cena ofertowa”) obejmuje wszystkie koszty i sktadniki
zwiazane z realizacjg zamowienia.

Wykonawca zobowigzany jest przy kalkulacji wynagrodzenia wskazanego w ofercie uwzglednic¢
wysoko$¢ minimalnego wynagrodzenia za pracg oraz minimalnej stawki godzinowej w 2024r.,
okreslonych rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 14 wrze$nia 2023 r. w sprawie wysokos$ci
minimalnego wynagrodzenia za pracg oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej w 2024 r. (Dz.
U. 2023 poz. 1893).

Jezeli zostanie ztozona oferta, ktorej wybor prowadzitby do powstania u Zamawiajacego obowigzku
podatkowego zgodnie z ustawg z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (Dz. U. z
2022 1. poz. 931 z pdzn. zm.), dla celow zastosowania kryterium ceny Zamawiajacy dolicza do
przedstawionej w tej ofercie ceny kwote podatku od towarow i ustug, ktéra miatby obowiazek
rozliczy¢.

W ofercie, o ktorej mowa w ust. 4, Wykonawca ma obowiazek:

poinformowania Zamawiajacego, ze wybor jego oferty bedzie prowadzil do powstania u
Zamawiajacego obowigzku podatkowego;

wskazania nazwy (rodzaju) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub §wiadczenie beda prowadzity
do powstania obowigzku podatkowego;

wskazania wartos$ci towaru lub ustugi objetego obowigzkiem podatkowym Zamawiajgcego, bez
kwoty podatku;

wskazania stawki podatku od towaréw i ustug, ktora zgodnie z wiedza Wykonawcy, bedzie miata
zastosowanie.

XXVIII. Opis krvteriow oceny ofert i sposob oceny ofert

1)  Oceny ofert bedzie dokonywata komisja. W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zadaé
od Wykonawcow wyjasnien dotyczacych treSci zlozonych ofert, przedmiotowych s$rodkow
dowodowych lub innych sktadanych dokumentow lub oswiadczen oraz dokonac¢ poprawek
oczywistych omytek pisarskich, oczywistych omytek rachunkowych w obliczeniu ceny,
niezwlocznie zawiadamiajac o tym Wykonawce, ktdrego oferta zostata poprawiona. Zamawiajacy
odrzuci oferte zawierajacag bledy w obliczeniu ceny.

2) Ocenie beda podlega¢ wylgcznie oferty nie podlegajace odrzuceniu.

3) W odniesieniu do Wykonawcow, ktorzy spetili postawione warunki komisja dokona oceny ofert
na podstawie nastepujacych kryteriow:

Lp. Opis kryterium oceny Znaczenie

1. Cena 60 pkt.
Dos$wiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji

2. |przedmiotu zamowienia peinigcej obowiazki monitora badan klinicznych w| 40 pkt.

monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego w oparciu o o§wiadczenie
zawarte w Formularzu oferty.
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Doswiadczenie zawodowe kazdej osoby skierowanej przez Wykonawce do
realizacji przedmiotu zamowienia pelnigcej obowiazki meonitora badan
klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych punktuje si¢ nastepujaco:

1) Jedno badanie ponad wymagane 2 badania w warunkach udziatu w
postepowaniu : 10 pkt

2) 2 badania ponad wymagane 2 badania w warunkach udziatu w
postepowaniu : 20 pkt

3) 3 badania ponad wymagane 2 badania w warunkach udziatu w
postepowaniu : 30 pkt

4) 4 badania ponad wymagane 2 badania w warunkach udziatu w
postepowaniu : 40 pkt

Przy wickszej liczbie oséb skierowanych przez Wykonawce do realizacji
przedmiotu zamoéwienia petniacych obowiazki monitora badan klinicznych w
monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego, niz dwie, liczbe
uzyskanych przez nie punktow sumuje si¢, a potem dzieli przez liczbe tych
0s0b.

Otrzymany wynik oznacza liczbe punktéw uzyskanych przez oferte w tym
kryterium.

W wypadku, gdy okres do$wiadczenia zawodowego osoby skierowanej przez
Wykonawce do realizacji przedmiotu zaméwienia petnigcej obowigzki monitora
badan klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego jest
krotszy niz wymagany (co najmniej 12 (miesiecy), oferta Wykonawcy zostanie
odrzucona, poniewaz jej tres¢ jest niezgodna z warunkami zamdwienia

Sposdb obliczenia punktéw dla kryterium cena C:

Oferta z najnizsza cena otrzymuje automatycznie 60 pkt., natomiast pozostate oferty otrzymaja
punkty wynikajace z przeliczen arytmetycznych.

Przeliczenie punktow dla oferty o wyzszej cenie:

Cena najnizsza z oferty a

-- X 60 pkt = ilos¢ punktow dla oferty ocenianej
Cena wyzsza z oferty ocenianej 0 wyiszej cenie

Sposdb obliczenia punktow dla kryterium do$§wiadczenie zawodowe: (D):

Ocena w tym kryterium zostanie dokonana na podstawie informacji podanych przez Wykonawce¢ na
formularzu oferty. W tym kryterium wykonawca moze otrzymac¢ maksymalnie 40 punktow.

Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktora uzyska najwigcej punktéw obliczonych w oparciu o
ustalone kryteria wedtug wzoru :

Laczna punktacja oferty (S) zostanie obliczona w nastepujacy sposob: S = C+D
gdzie:

S - ilo$¢ punktow oferty ocenianej

C - ilo$¢ punktow oferty ocenianej w kryterium ceny

D - ilo$¢ punktéw oferty ocenianej w kryterium do$wiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez
Wykonawce do realizacji przedmiotu zamoéwienia peligcej obowiazki meonitora badan
klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego.

4) Punktacja przyznawana ofertom w poszczegdlnych kryteriach oceny ofert bedzie liczona z
doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku, zgodnie z zasadami arytmetyki.
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5) Punktacja przyznawana ofertom bedzie liczona z doktadnosciag do dwdch miejsc po przecinku,
zgodnie z zasadami arytmetyki.

6) Zamawiajgcy udzieli zamowienia Wykonawecy, ktorego oferta odpowiada wszystkim wymaganiom
okreslonym w niniejszej specyfikacji i zostata oceniona jako najkorzystniejsza w oparciu o podane
kryterium wyboru.

7) Zamawiajacy niezwlocznie po wyborze oferty informuje wszystkich wykonawcow o:

- wyborze najkorzystniejszej oferty, podajac nazwe albo imi¢ i nazwisko, siedzibe albo miejsce
zamieszkania, jezeli jest miejscem wykonywania dziatalno$ci wykonawcy, ktorego oferte
wybrano, oraz nazwy albo imiona i nazwiska, siedziby albo miejsca zamieszkania, jezeli sa
miejscami wykonywania dziatalno$ci wykonawcow, ktorzy ztozyli oferty, a takze punktacje
przyznang ofertom w kazdym kryterium oceny ofert i taczng punktacje

- wykonawcach, ktorych oferty zostaly odrzucone, podajac uzasadnienie faktyczne i prawne.

- zamieS$ci informacj¢ na stronie internetowej prowadzonego postgpowania.

XXIX. Informacje o formalnosciach, jakie musza zostaé¢ dopelnione po wyborze oferty w celu
zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego

1) Zamawiajacy wezwie Wykonawce, ktorego oferta zostata wybrana do podpisania w okreslonym
terminie umowy, jednak nie krotszym niz 10 dni od dnia przestania zawiadomienia o wyborze
najkorzystniejszej oferty, jezeli zawiadomienie to zostato przestane przy uzyciu $rodkow komunikacji
elektronicznej i nie pozniej niz przed uptywem terminu zwigzania oferta.

2) Wykonawca, ktorego oferta zostala wybrana jest zobowigzany, w terminie podanym w
powiadomieniu o wyborze oferty, do podpisania umowy zgodnej ze wzorem zalgczonym do SWZ.

3) Jezeli zostanie wybrana oferta Wykonawcdéw wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia
zobowigzani oni sg przed zawarciem umowy w sprawie zamoOwienia publicznego do przedlozenia
umowy regulujacej ich wspotprace.

XXX, INFORMACJA ADMINISTRATORA

Na podstawie art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych) Dz. U. UE. L. 2016.119.1 z dnia
4 maja 2016r., dalej jako ,,RODO” informujemy, ze:
Administratorem Pani/Pana danych osobowych przetwarzanych w zwigzku z przeprowadzaniem
postepowania o udzielenie zamowienia na: Swiadczenie ushug zwiazanych z prowadzeniem,
monitorowaniem oraz nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn.
,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, porownujace
skutecznos¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do
wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej
bialaczki limfocytowej” - Zp/3/PN/24 jest Specjalistyczny Szpital im dra Alfreda Sokotowskiego
w  Walbrzychu ul. Sokotowskiego 4, 58-309 Walbrzych, telefon 74/6489600, e-mail:
sekretariat@zdrowie.walbrzych.pl
1. Informujemy, ze Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych Osobowych (I0DO),
kontakt mozliwy jest za posrednictwem e-mail: iodo@zdrowie.walbrzych.pl, numer (74) 6489600
oraz osobg zastepujaca I0ODO, kontakt za posrednictwem e-mail: iod@zdrowie.walbrzych.pl,
numer (74) 6489696 lub korespondencyjnie na adres Administratora.
Celem przetwarzania danych osobowych jest wypeklienie obowigzkow prawnych cigzacych na
jednostkach sektora finansow publicznych, w tym na podmiocie leczniczym, w zakresie
przeprowadzania postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego: Swiadczenie ustug
zwigzanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem niekomercyjnego badania
klinicznego w ramach projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane,
otwarte badanie fazy 3, poréwnujace skuteczno$¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w
skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z
obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej bialaczki limfocytowej” -
Zp/3/PN/24 na podstawie art. 4 pkt. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r. Prawo zaméwien
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publicznych (tj. Dz.U. z 2023 poz. 1605). Przestanka legalizujacg przetwarzanie tych danych
osobowych na gruncie ,,RODO” jest art. 6 ust. 1 lit. c. W wyjatkowych przypadkach w tym samym
celu bedziemy rowniez przetwarza¢ dane osobowe dotyczace wyrokdéw skazujacych lub naruszen
prawa na podstawie art. 108 ust. 1 w zwiazku z art. 124 pkt. 1 cytowanej wyzej ustawy. Przestanka
legalizujacag przetwarzanie tych danych osobowych na gruncie ,,RODO” jest art. 10.

2. Dane przekazane przez Pania/Pana bedg podlegaly udostepnieniu nastepujagcym Kategoriom
odbiorcéw: organy wiladzy publicznej, organy $cigania, inne uprawnione podmioty, w zakresie i
celach, gdy wystepuja z zadaniem w oparciu o stosowng podstawe prawng w tym np. Krajowa Izba
Odwotawcza, inne podmioty, ktore $wiadcza ustugi na rzecz administratora np. podmiotom
$wiadczacym obstuge prawng, podmiotom, z ktérymi administrator zawart umowe przetwarzania
danych w imieniu administratora, serwisanci lub Poczta Polska.

3. Administrator nie ma zamiaru przekazywaé¢ danych osobowych do panstwa trzeciego lub
organizacji migdzynarodowe;.

4. Dane osobowe, wynikajace ze zgromadzonej dokumentacji zaméwienia wraz z zatacznikami, beda
przechowywane przez okres 4 lat liczac od dnia zakonczenia postgpowania o udzielenie zamowienia
a w przypadku obowigzywania umowy w sprawie zamowienia publicznego powyzej 4 lat,
przechowywana jest przez caly okres obowigzywania umowy w sprawie zamowienia publicznego.
Jezeli srodki finansowe zostaty pozyskane z funduszy europejskich wowczas taka dokumentacja
bedzie przechowywana przez okres wskazany w tych dokumentach przyznajacych te $§rodki i moga
wynosi¢ okresy dluzsze niz 4 lata. Po tym terminie dane bedg protokolarnie niszczone.

5. Przysluguje Pani/Panu prawo dostepu do tresci swoich danych oraz otrzymywania ich kopii,
sprostowania ( poprawiania ) swoich danych osobowych, gdy sa niezgodne ze stanem
rzeczywistym. Prawo do sprostowania nie moze skutkowaé zmiang wyniku postgpowania o
udzielenie zamowienia ani zmiang postanowien umowy w sprawie zamoéwienia publicznego w
zakresie niezgodnym z ustawa Prawo zamoéwien publicznych, w tym nie moze naruszaé
integralnosci protokotlu postgpowania oraz jego zatagcznikow. Przystuguje rowniez prawo zadania
od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1
,»RODO”, nie moze ono jednak ogranicza¢ przetwarzania danych osobowych do czasu zakonczenia
tego postgpowania.

6. Jezeli Pani/Pan uzna, iz przetwarzanie danych narusza przepis ,,RODO” przystuguje prawo do
whniesienia skargi do organu nadzorczego tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych ( adres
Urzedu Ochrony Danych Osobowych , ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa ).

7. Podanie danych osobowych jest warunkiem koniecznym do przeprowadzenia postgpowania o
udzielnie zamoéwienia lub konkursu w oparciu o obowigzujace przepisy prawa. W przypadku ich
niepodania nie bedzie mozliwosci uczestniczenia w przedmiotowym zamdwieniu lub konkursie.

8. Dane udostepnione przez Panig/Pana nie bedg przetwarzane w sposob zautomatyzowany w
rozumieniu podejmowania decyzji w indywidualnych przypadkach, ktore moga wywotaé¢ okreslony
skutek prawny, w tym w formie profilowania.

XXXI. Projektowane postanowienia umowy

Umowa o wykonanie zamowienia zostanie zawarta stosowanie do przedstawionych nizej istotnych jej
warunkow:
- Zgodnie z zalacznikiem nr 3 — wzor umowy;

- Zgodnie z zalacznikiem nr 3a - umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych;

XXXII. Pouczenie o Srodkach ochrony prawnej przvslugujacych Wykonawcy

W przedmiotowym postepowaniu Wykonawcom biorgcym udziat w postegpowaniu przystuguja srodki

ochrony prawnej na zasadach opisanych w dziale 1X ustawy Prawo zaméwien publicznych.

1. Srodki ochrony prawnej okreslone w niniejszym dziale przystuguja wykonawcy, uczestnikowi
konkursu oraz innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu zamowienia lub nagrody
w konkursie oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode W wyniku naruszenia przez zamawiajacego
przepisow ustawy Pzp.

2. Srodki ochrony prawnej wobec ogloszenia wszczynajacego postepowanie o udzielenie zaméwienia
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oraz dokumentéw zamdwienia przystuguja roOwniez organizacjom wpisanym na liste, o ktdrej
mowa w art. 469 pkt 15 PZP oraz Rzecznikowi Matych i Srednich Przedsiebiorcow.

Odwotanie przystuguje na:

1) niezgodna z przepisami ustawy czynno$¢ Zamawiajacego, podj¢ta w postgpowaniu 0 udzielenie
zamoOwienia, w tym na projektowane postanowienie umowy;

2) zaniechanie czynnosci w postgpowaniu o udzielenie zamowienia do ktorej zamawiajacy byt
obowigzany na podstawie ustawy;

3) zaniechnie przeprowadzenia postgpowania o udzielenie zamadwienia , mimo ze zamawiajacy
byt do tego obowigzany.

Odwotanie wnosi si¢ do Prezesa Izby. Odwotujacy przekazuje kopie odwotania zamawiajacemu
przed uptywem terminu do wniesienia odwolania w taki sposdb, aby mogt on zapoznac si¢ z jego
trescig przed uptywem tego terminu.

Odwotanie wobec tresci ogloszenia wszczynajacego postgpowanie o udzielenie zaméwienia lub
wobec tresci dokumentéw wnosi si¢ w terminie 10 dni od dnia publikacji ogloszenia w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw zamowienia na stronie internetowe;j.
Odwotanie wnosi si¢ w terminie:

1) 10 dni od dnia przekazania informacji o czynno$ci zamawiajacego stanowiacej podstawe jego
whiesienia, jezeli informacja zostala przekazana przy uzyciu $rodkoéw komunikacji elektronicznej,
2) 15 dni od dnia przekazania informacji o czynnos$ci zamawiajacego stanowigcej podstawe jego
whniesienia, jezeli informacja zostala przekazana w sposéb inny niz okre§lony w pkt 1).
Odwotanie w przypadkach innych niz okre$lone w pkt 5 i 6 wnosi si¢ w terminie 10 dni od dnia, w
ktoérym powzigto lub przy zachowaniu nalezytej staranno$ci mozna bylo powzigé wiadomos¢ o
okoliczno$ciach stanowigcych podstawe jego wniesienia.
Na orzeczenie Izby oraz postanowienie Prezesa Izby, o ktorym mowa w art. 519 ust. 1 ustawy Pzp,
stronom oraz uczestnikom postgpowania odwotawczego przystuguje skarga do sadu.
W postepowaniu toczacym si¢ wskutek wniesienia skargi stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy
z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego o apelacji, jezeli przepisy niniejszego
rozdziatu nie stanowig inacze;j.

Skarge wnosi si¢ do Sagdu Okregowego w Warszawie - sgdu zamowien publicznych, zwanego dalej
"sadem zamowien publicznych".

Skarge wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Izby, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia orzeczenia
Izby lub postanowienia Prezesa Izby, o ktorym mowa w art. 519 ust. 1 ustawy Pzp, przesylajac
jednoczesnie jej odpis przeciwnikowi skargi. Zlozenie skargi w placowce pocztowej operatora
wyznaczonego W rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. - Prawo pocztowe jest
rOwnoznaczne z jej wniesieniem.

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

Zalaczniki:

a) Opis przedmiotu zamowienia wraz z formularzem asortymentowo-cenowym - zat. nr 1 do
SWz

b) Oferta - zat. nr 2 do SWZ

c) Projekt umowy - zat. nr 3 do SWZ

d) Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych — zat. nr 3a do SWZ

e) JEDZ - zatl. nr4 do SWZ

f) Oswiadczenie w zakresie podstaw wykluczenia na podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13
kwietnia 2022 r. o szczeg6lnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego oraz o$wiadczenie
wykonawcy w zakresie podstawy wykluczenia przewidziane w art. Sk rozporzadzenia (UE)
833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem (UE) 2022/576 — zat. nr 4a do SWZ.

g) Os$wiadczenie podmiotu udostepniajgcego zasoby w zakresie podstaw wykluczenia na
podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego oraz oswiadczenie wykonawcy w zakresie podstawy
wykluczenia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia (UE) 833/2014 w brzmieniu nadanym
rozporzadzeniem (UE) 2022/576 — zat. nr 4b do SWZ.

h) Oswiadczenia wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w o$wiadczeniu, o ktorym
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mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postgpowania —zat. nr 5 do
SWzZ.

i) Oswiadczenia wykonawcy o braku przynaleznos$ci do tej samej grupy kapitatowej - zat. nr 6
do SWZ.

J) Oswiadczenie Wykonawcow wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia sktadane na
podstawie art.117 ust.4 ustawy Pzp (Konsorcjum oraz Spotki Cywilne) - zal. nr 7 do SWZ.

k) Zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby sktadane na podstawie art. 118 ust. 3
ustawy
Pzp — zat. nr 8§ do SWZ.

I) Wykaz os6b skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamoéwienia — zat. nr 9 do SWZ.

m) Wykaz podwykonawcow - ,, Tabela podwykonawcy” - zat. nr 10 do SWZ.

n) Wykaz ustug — zat. nr 11 do SWZ.

Dziat Zamowien Publicznych i Zaopatrzenia
Sporzgdzita: Dorota Piekarz
nr tel.: 74/6489700
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Zatgcznik nr 1 do SWZ

Swiadczenie uslug zwiazanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem
niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. ,Badanie AVO-CLL:
Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, porownujace skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu
w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej bialaczki
limfocytowej”.

5 - STAWKA & (-
- WARTOSC WARTOSC
PRZEDMIOT ZAMOWIENIA NETTO VAT BRUTTO

Swiadczenie ustug zwiazanych z prowadzeniem, monitorowaniem
oraz nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach
projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL: Wieloo$rodkowe, randomizowane,
otwarte badanie fazy 3, pordwnujace skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do
wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu | linii
nowo rozpoznanej przewleklej biataczki limfocytowe;j”

RAZEM :

Opis Przedmiotu Zamoéwienia

W ramach wykonania przedmiotu umowy, Wykonawca zobowigzuje si¢ do $wiadczenia na rzecz
Zamawiajacego ustug zwiazanych 2z prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem
niekomercyjnego badania klinicznego, obejmujacych w szczegdlnosci:

1) przygotowanie niezbednej dokumentacji badaniowej oraz systemow informatycznych (Etap 1)

a) przejecie dotychczasowej dokumentacji TMF/ ISF i jej weryfikacja oraz biezacy nadzor
i kontrola nad dokumentacjg badaniowa, w tym biezace uzupetnianie dokumentacji;

b) zorganizowanie oraz przeprowadzenie badania Klinicznego zgodnie z aktualnymi
przepisami Europejskiej Agencji Lekoéw regulujacymi prowadzenie badan klinicznych,
wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych Migdzynarodowej Konferencji ds.
Harmonizacji (International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use), deklaracja Helsinska oraz
obowigzujacymi przepisami krajowymi;

c) opracowanie  Standardowych  Procedur  Operacyjnych  (SOP)  zwigzanych
z przeprowadzeniem badania;

d) przygotowanie wzoru karty identyfikacji pacjenta;

e) przygotowanie oznakowania badanego produktu leczniczego zgodnie z aktualnymi
przepisami prawa;

f) przygotowanie podr¢cznika postepowania dla farmaceuty w badaniu oraz informacji
dotyczacej postgpowania z lekami (Pharmacy Manual) w tym informacje dla pielegniarki
podajacej lek;

g) przygotowanie podrecznika dla diagnosty laboratoryjnego (Laboratory Manual);

h) weryfikacja kompleksowego planu monitorowania (Monitoring Plan);

i) opracowanie planu raportowania zdarzen niepozadanych w badaniu (Safety Plan);

J) przygotowanie planu zarzadzania jako$ciag w badaniu (Quality Assurance Plan);

K) opracowanie planu postepowania w przypadku wystgpienia odstepstw od protokotu;

I) opracowanie formularza i przeprowadzenie procesu feasibility osrodkow;

m) opracowanie podrecznika do zarzadzania danymi w badaniu (Data Management Manual);
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opracowanie formularza selekcji dla osrodkow (Site Selection Form), przeprowadzenie

wizyt selekcyjnych w osrodkach (Pre-Study Qualification Visit) i przygotowanie raportu;
opracowanie i przygotowanie wzoru elektronicznej karty obserwacji pacjenta (eCRF);
opracowanie instrukcji uzupetniania danych w eCRF;

dostarczenie i wdrozenie gotowego, w peni funkcjonalnego systemu eCRF w kazdym z
osrodkow badawczych, przeprowadzenie szkolen z zakresu obstugi eCRFu w badaniu i
nadzor nad prawidlowos$ciag wypetniania danych w eCRF we wszystkich osrodkach podczas
badania;

dostarczenie gotowego, w pelni funkcjonalnego systemu do randomizacji pacjentow
W badaniu oraz wdrozenie systemu we wszystkich osrodkach;

zebranie norm laboratoryjnych, CV kierownika laboratorium oraz certyfikatow
jakosciowych;

nadzor, kontrola oraz monitorowanie realizacji niekomercyjnego badania klinicznego oraz
opracowanie wynikow (etap II)

a)

b)

d)
€)

f)
9)

h)

wsparcie kierownika administracyjnego w projekcie (PM — Project Management)
W czynnosciach zwigzanych z realizacja badania klinicznego niekomercyjnego, szczegdlnie
w obszarach zwigzanych z komunikacjg, zarzgdzaniem informacjg w badaniu, oceng
ryzyka, oceng osiagnigcia podstawowych kamieni milowych w badaniu, koordynacja
wspotpracy miedzy osrodkami;

stanowienie punktu kontaktowego i informacyjnego dla badaczy oraz cztonkow zespotu
badawczego, pracownikdw administracyjnych osrodkow, pracownikéw laboratoriow,
farmaceutow, koordynatorow, etc. Prowadzenie aktywnej komunikacji ze wszystkimi
osobami zaangazowanymi w przeprowadzenie badania klinicznego w kazdym z osrodkow;
zorganizowanie oraz przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z aktualnymi
przepisami Europejskiej Agencji Lekow regulujacymi prowadzenie badan klinicznych,
wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych Miedzynarodowej Konferencji ds.
Harmonizacji (International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use), deklaracja Helsinska oraz
obowigzujacymi przepisami krajowymi;

sprawowanie kontroli nad jakoscig danych w eCRF, wsparcie w rozwigzywaniu queries;
kontrola i nadzér nad dokumentacja badaniowa, w tym w zakresie nowych wersji
dokumentow oraz aktualno$ci dokumentacji;

przedktadanie zmian istotnych oraz notyfikacji w CTIS;

przygotowanie i przedtozenie notyfikacji w CTIS — rozpoczgcia badania klinicznego,
pierwsza wizyte pacjenta w badaniu, zakonczenie naboru uczestnikow, zakonczenie
badania klinicznego, streszczenie wynikow;

przygotowanie i przedtozenie rocznych raportow z postepu badania oraz bezpieczenstwa
danego produktu leczniczego;

korespondencja w CTIS oraz z Instytucjami Regulujacymi przez caty okres trwania
badania;

praca nad aktualizacjg Protokotu Badania (Protocol Amendments);

aktualizacja Informacji dla pacjenta oraz formularzy swiadomej zgody;

aktualizacja dokumentacji badania przez caty okres realizacji projektu;

przeprowadzenie wizyt inicjujacych we wszystkich osrodkach oraz raportow i listow
follow-up;

przeprowadzenie wizyt monitorujagcych w o$rodkach zgodnie z przygotowanym planem
monitorowania w badaniu (2 wizyty w roku w kazdym z o$rodkow, tacznie 30 wizyt), w
tym weryfikacja dokumentacji zrodtowej, prowadzenie monitorowania badania w okresie
pomigdzy wizytami. Przygotowanie raportow z wizyt i listow follow-up. W razie potrzeby,
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zorganizowanie i przeprowadzenie wizyty typu ,,booster”, Sponsor zaplanowat wlaczenie

3 osrodkow, 72 pacjentow;

0) informowanie Sponsora na biezaco o wszystkich istotnych aspektach badania, przede
wszystkim majacych wplyw na bezpieczenstwo pacjenta oraz jako$¢ danych z badania;

p) informowanie Sponsora na biezaco o wszystkich zmianach legislacyjnych majacych wptyw
na badanie;

q) przeprowadzenie wizyt zamykajacych badanie w osrodkach oraz raportéw i listow follow-
up;

r) informowanie Sponsora na biezaco o wszystkich istotnych aspektach badania, przede
wszystkim majacych wplyw na bezpieczenstwo pacjenta oraz jako$¢ danych z badania;

s) informowanie Sponsora na biezgco o wszystkich zmianach legislacyjnych majacych wptyw
na badanie;

t) nadzor nad raportowaniem zdarzen niepozadanych 24 godziny/365 dni.

u) prowadzenie w imieniu  sponsora wszystkich dzialan w zakresie monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktow badanych (pharmacovigilance, pv) zgodnie
Z przepisami prawa polskiego oraz przepisami prawa Unii Europejskiej, w szczegdlno$ci
obejmujgce opracowanie  standardowych procedur postgpowania w obszarze PV,
przygotowanie instrukcji roboczych, przygotowanie wzoru i procedur zgtoszenia SUSARs,
opracowanie okresowych raportow o bezpieczenstwie produktow leczniczych (DSUR);

V) monitorowanie  profilu  bezpieczenstwa pacjentéw  poddawanych  procedurze
diagnostycznej/leczniczej;

w) przeszkolenie zespotéw w osrodkach badawczych w prowadzonym badaniu m.in. z zakresu
protokotu, procedur i zasad GCP oraz IATA oraz prowadzenie szkolen w trakcie trwania
badania;

X) nadzor nad zapewnieniem jakos$ci w badaniu (Quality Assurance);

y) czyszczenie i zamknigcie bazy danych;

z) kodowanie danych zgodnie ze stownikiem MedDRA;

aa) nadzor nad jakoScig danych statystycznych w badaniu i opracowaniu wynikow
statystycznych w badaniu;

bb) przygotowanie raportéw kwartalnych oraz rocznych

cc) przygotowanie raportu koncowego (CSR — Clinical Study Report);

dd) przedtozenie raportu koncowego z przeprowadzonego badania w CTIS;

ee) biezgca wspolpraca z zespotem badania po stronie Sponsora, organizacja i udzial w
telekonferencjach, spotkaniach oraz przygotowanie raportow i zestawien dla Sponsora;

ff) przygotowanie 1 wudzial przedstawicieli CRO w audytach lub inspekcjach
przeprowadzanych w badaniu;

gg) monitorowanie badan klinicznych we wskazanych o$rodkach badawczych, w tym
weryfikacja czy w trakcie i po zakonczeniu badania sa:

e chronione prawa i dobro uczestnikow badan,

e zbierane dane sg doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie
dokumentow zrédtowych,

e dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywa si¢ lub odbywato
zgodnie z protokotami badan,

e badania kliniczne sg lub byly prowadzone zgodnie z protokotami i zaakceptowanymi
zmianami protokotow,

e prowadzenie wszelkich czynno$ci dokumentujacych badania kliniczne w bezpiecznym,
informatycznym systemie przechowywania danych, zapewniajac dostgp do danych z
mozliwos$cig weryfikacji wprowadzonych zmian, eCRF,

e przekazywanie w sposOb oraz w terminach okreslonych przepisami prawa, raportow
dotyczacych ciezkich zdarzen niepozadanych oraz innych istotnych zdarzen
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medycznych do wlasciwych komisji bioetycznych, odpowiednich organdéw, urzedow,
organizacji zajmujacych si¢ rejestracjg produktow leczniczych lub nadzorem, audytem
lub inspekcjami badan klinicznych,

e wspotpraca CRO ze wszystkimi osobami zaangazowanymi w celu realizacji ustugi,

e przeprowadzenie wszelkich czynnosci zwigzanych z zamkni¢ciem Badania klinicznego
przez wszystkie Os$rodki badawcze oraz Badaczy prowadzacych te badania,

e prowadzenie pelnej dokumentacji badah i przekazanie jej Zamawiajagcemu po ich
zakonczeniu lub po odstapieniu od niniejszej Umowy albo jej zakonczeniu w inny
Sposob,

e dokumenty zostang przekazane Sponsorowi po zakonczeniu badania w sposob
umozliwiajacy ich archiwizacjg;

hh) Wsparcie w logistyce zwiazanej z produktami badanymi (zakup, oznakowanie zgodnie z
wymaganiami regulatora, zwolnienie do badan klinicznych przez QP, dostarczenie do
osrodkow badawczych w wymaganych warunkach).

i) Nadzor i realizacja czynnos$ci zwigzanych ze zwrotem niewykorzystanych produktow i ich
utylizacja oraz wystawienie certyfikatu potwierdzajacego utylizacje.

3) przekazanie dokumentacji oraz zwrot danych osobowych (Etap I11)

a) Wykonawca przekaze Zamawiajagcemu w wersji papierowej oraz elektronicznej kompletnej
dokumentacji okreslonej przedmiotem umowy stanowiacej wynik realizacji Umowy;

b) Wykonawca przekaze Zamawiajagcemu oryginal peinej dokumentacji Badania, w tym
oryginaty wszelkich decyzji i uchwal wydanych przez wlasciwe komisje bioetyczne lub
odpowiednie urzedy, krajowe, zagraniczne lub migdzynarodowe organy lub organizacje.

c) zwrot danych osobowych udostepnionych Wykonawcy przez Zamawiajgcego na potrzeby
realizacji przedmiotu umowy;

Wykonawca, na zagdanie Zamawiajacego, w kazdym czasie, udzieli Zamawiajacemu informacji o
przebiegu realizacji przedmiotu Umowy. W szczego6lnosci Zamawiajacy moze zwrdci¢ sie do
Wykonawcy o przygotowanie sprawozdania z wykonanych czynno$ci. W takim przypadku
Wykonawca przedstawi przedmiotowe sprawozdanie w terminie nieprzekraczajacym 3 dni od dnia
zgloszenia zadania.

W celu prawidlowej realizacji zamowienia Zamawiajacy upowazni Wykonawce m.in. w zakresie:

a) wystepowania w charakterze wnioskodawcy do odpowiednich zaangazowanych Agencji
regulacyjnych, Komisji Bioetycznych oraz innych powigzanych organizacji i instytucji
w Polsce oraz do podpisywania i przesytania wszystkich dokumentow wymaganych do
prowadzenia badania klinicznego, przedkladania zmian oraz odpowiadania na pytania
dotyczace zmian, w tym odpowiedni zakres dostepow w systemie CTIS.

Wykonawca wykonat, a w wypadku $wiadczen powtarzajacych sig lub ciagtych rowniez wykonuje,
w okresie ostatnich 5 (pieciu) lat (liczac wstecz od dnia, w ktérym uptywa termin sktadania ofert),
a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, co najmniej jedna ustuge
polegajaca na pelnieniu funkcji CRO lub réwnowaznej dla jednego badania klinicznego,
ktérego warto$¢ budzetu przeznaczonego na badania wynosila min. 7 000 000 ztotych brutto.
W przypadku $wiadczenia ciggltego (nadal trwajgcego) Zamawiajacy uzna warunek za spetniony,
jezeli Wykonawca wykaze, ze warto$¢ budzetu rozliczonego w ramach badan wyniosta co najmnie;j
7 000 000 ztotych brutto.
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IV.  Informacje o badaniu

a) Sponsor zaplanowat wiaczenie do badania 72 pacjentow;

b) Sponsor zaplanowat realizacj¢ badania w 3 o$rodkach w Polsce (Watbrzych, Legnica,
Warszawa);

€) Sponsor dopuszcza rozszerzenie zakresu miejsc realizacji przedmiotu zamodwienia do
o$rodkéw medycznych zlokalizowanych na terenie RP

Kryteria jakosSciowe:

Doswiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji przedmiotu zamdwienia
petniacej obowiazki monitora badan klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych produktu
leczniczego w oparciu o oswiadczenie zawarte w Formularzu oferty.

Doswiadczenie zawodowe kazdej osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji przedmiotu
zamoOwienia pelnigcej obowigzki monitora badan klinicznych w monitorowaniu badan
klinicznych

punktuje si¢ nastepujaco:

Jedno badanie ponad wymagane 2 badania w warunkach udziatu w postepowaniu : 10 pkt
2 badania ponad wymagane 2 badania w warunkach udziatu w postgpowaniu : 20 pkt
3 badania ponad wymagane 2 badania w warunkach udziatu w postgpowaniu : 30 pkt
4 badania ponad wymagane 2 badania w warunkach udzialu w postepowaniu : 40 pkt

Przy wigkszej liczbie osob skierowanych przez Wykonawce do realizacji przedmiotu zamowienia
petigcych obowiazki monitora badan klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych produktu
leczniczego, niz dwie, liczbe uzyskanych przez nie punktow sumuje si¢, a potem dzieli przez liczbe
tych osob.

Otrzymany wynik oznacza liczbg punktéw uzyskanych przez ofert¢ w tym kryterium.

o W wypadku, gdy okres doswiadczenia zawodowego osoby skierowanej przez Wykonawce do
realizacji przedmiotu zamoOwienia pelnigcej obowigzki monitora badan klinicznych w
monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego jest krétszy niz wymagany (co
najmniej 12 (miesiecy), oferta Wykonawcy zostanie odrzucona, poniewaz jej tres¢ jest
niezgodna z warunkami zamowienia
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Zalgcznik nr 2 do SWZ

(Wykonawca) (Data)

OFERTA
DLA
SPECJALISTYCZNEGO SZPITALA im. DRA
ALFREDA SOKOLOWSKIEGO w WALBRZYCHU

Nawiazujac do ogloszenia w sprawie przetargu nieograniczonego: Swiadczenie ustug zwiazanych z
prowadzeniem, monitorowaniem oraz nhadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach
projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3,
porownujace skutecznos¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w
poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo
rozpoznanej przewleklej biataczki limfocytowej” - Zp/3/PN/24 informujemy, ze sktadamy oferte w
przedmiotowym postepowaniu.

1. Zarejestrowana nazwa Przedsi¢biorstwa:

REGON: .oooeeeeeeeeeeerenees NIP: oo WOIEWODZTWO: ..o,
Numer telefonu ........ccovvevevvevveeeeen E-MAT] oo
Numer telefonu ..........cccevvvvvvinnnn. oMU et rrrrrraaaaas

(do zamowien skladanych przez Zamawiajacego)

3. Czy Wykonawca jest:

0 mikroprzedsigbiorstwem

0 malym przedsigbiorstwem

O $rednim przedsigbiorstwem

0 jednosobowa dziatano$¢ gospodarcza

O osobg fizyczng nieprowadzaca dziatalnosci gospodarcze;j

Oinny rodzaj: ........oooeviiiiiien...

Y prosze wskaza¢ wlasciwe

4. OSWIADCZAMY, ze zapoznali$my sie i akceptujemy:

- Projekt Umowy, stanowigcy Zatacznik nr 3 do Specyfikacji Warunkow Zamowienia ;

- Umowe powierzenia przetwarzania danych osobowych, stanowiacy Zalgcznik nr 3a do Specyfikacji
Warunkow Zamoéwienia

5. OSWIADCZAMY, ze oferta sporzadzona zostata z uwzglgdnieniem wysoko$ci minimalnego
wynagrodzenia za prace oraz minimalnej stawki godzinowej w 2024 r., okreslonych rozporzadzeniem
Rady Ministrow z dnia 14 wrzesnia 2023 r. w sprawie wysokos$ci minimalnego wynagrodzenia za pracg
oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej w 2024 r. (Dz. U. 2023 poz. 1893).
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6. Oferujemy wykonanie ustugi : Swiadczenie ustug zwiazanych z prowadzeniem, monitorowaniem
oraz nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL:
Wieloos$rodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, porownujace skutecznosé i bezpieczenstwo
akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z
obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej biataczki limfocytowej 0 parametrach
okreslonych w zalaczniku nr 1 do SWZ, za cen¢ ofertowa (za caly okres trwania umowy - 60
miesiecy):

LNELtO” e, PLN, (STOWNIE: ....ooiiiiiiiiii e e ztotych),
podatek VAT —........ 7 TR PLN, (STOWNIE: vt ztotych),
LDrutto” .., PLN, (STOWNIE: .vviiiiiiiiiic ittt e et evv e e eesare e ztotych),

7. KRYTERIA OCENY OFERT

1) Monitor badania klinicznego

Imi¢ i nazwisko: ............ veveeieeee..n, skierowany przez
Wykonawce do realizacji przedmlotu zaméwienia, pelnlqcy obow1qzk1 monitora badan klinicznych w
monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego, ktory posiada co najmniej 12 miesieczne
doswiadczenie zawodowe w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego.

L.p. | Doswiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji przedmiotu
zamowienia petnigcej obowiazki monitora badan klinicznych w monitorowaniu badan
klinicznych produktu leczniczego, ktory posiada co najmniej 12 miesigczne doswiadczenie
zawodowe w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego .

— opisa¢ W podanym zakresie wraz z informacja o podmiocie, na rzecz ktérego dana ustuga
byla wykonana i terminie jej wykonania

Rodzaj badania klinicznego: Podmiot, na rzecz ktérego | Termin wykonania ustugi:
dana ustuga byta wykonana
1 od.......... do.........
(dzien/miesigc/rok)
2 od.......... do.........
(dzien/miesigc/rok)

2) Monitor badania klinicznego* (jezeli dotyczy)

Imi¢ i nazwisko: ............ veveeeeenen., skierowany przez
Wykonawce do realizacji przedmlotu zaméwienia, pelnlqcy obow1qzk1 monitora badan klinicznych w
monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego, ktéry posiada co najmniej 12 miesieczne
doswiadczenie zawodowe w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego.

L.p. | Doswiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji przedmiotu
zamoOwienia pelnigcej obowigzki monitora badan klinicznych w monitorowaniu badan
klinicznych produktu leczniczego, ktéry posiada co najmniej 12 miesigczne do§wiadczenie
zawodowe w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego .

— opisa¢ W podanym zakresie wraz z informacja o podmiocie, na rzecz ktérego dana ushuga
byta wykonana i terminie jej wykonania

Rodzaj badania klinicznego: Podmiot, na rzecz ktérego | Termin wykonania ustugi:
dana ustuga byta wykonana
1 od.......... do.........
(dzien/miesigc/rok)
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(dzien/miesiac/rok)

w/w Tabele nie podlegaja uzupelnieniu.

Zataczniki do oferty (zgodnie z SWZ dla Wykonawcow):

(rozszerzyé¢ zgodnie z wymaganiami)

(podpis Wykonawcy lub osob
upowaznionych przez Wykonawce)

D) Mikroprzedsiebiorstwo — przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 10 0s6b i ktérego roczny obrét lub roczna suma

bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.
Male przedsigbiorstwo - przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 0sob i ktorego roczny obrot lub roczna suma

bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.
Srednie przedsigbiorstwo — przedsigbiorstwa, ktore nie sq mikroprzedsigbiorstwami ani matymi przedsigbiorstwami i ktore
zatrudniajqg mniej niz 250 0séb i ktorych roczny obrot nie przekracza 50 milionéow EUR lub roczna suma bilansowa nie

przekracza 43 milionéw EUR.
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Zalgcznik nr 3 do SWZ

UMOWA nr

zawarta w Watbrzychu w dniu ..o r., zwana dalej ,,Umowa” pomigdzy:

Specjalistycznym Szpitalem im. dra Alfreda Sokolowskiego z siedziba w Walbrzychu przy ul.
Sokotowskiego 4, wpisanym do rejestru stowarzyszen i innych organizacji spotecznych i zawodowych,
fundacji, publicznych zaktadow opieki zdrowotnej, prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Wroctawia-
Fabrycznej, IX Wydzial Gospodarczy KRS we Wroctawiu - pod numerem KRS 0000046016,
reprezentowanym przez

Mariusza Misiung - Dyrektora Szpitala,

zwanego w dalszej czesci Umowy ,,Zamawiajacym”,

zwang w dalszej czesci Umowy ,,Wykonawca”,
zwanych dalej tacznie ,,Stronami” lub z osobna ,,Strong”, o nastgpujacej tresci:

Niniejsza umowa zostaje zawarta w wyniku wyboru oferty najkorzystniejszej w postepowaniu :
Swiadczenie ustug zwiazanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem niekomercyjnego
badania klinicznego w ramach projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane,
otwarte badanie fazy 3, porownujace skuteczno$¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z
obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii
nowo rozpoznanej przewleklej biataczki limfocytowej”’prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego zgodnie z ustawg z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (Dz.U.
z 2023 r. poz. 1605 z p6zn.zm.).
§1
1. Zamawiajacy zleca a Wykonawca przyjmuje zlecenie $wiadczenia ustug w zakresie przygotowania
niezbednej dokumentacji badaniowej, prowadzenia, monitorowania i nadzoru niekomercyjnego
badania klinicznego pn. ,,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie
fazy 3, poréownujqce skutecznosé i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem
w porownaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu | linii nowo
rozpoznanej przewleklej biataczki limfocytowej” w roli CRO, dalej jako ,,Przedmiot Umowy”.

2. Szczegdtowy opis Przedmiotu Umowy okresla Zalgcznik nr 1 do Umowy.
§2
Ilekro¢ w Umowie jest mowa o:
1) ABM —nalezy przez to rozumie¢ Agencje Badan Medycznych,
2) CTA —nalezy przez to rozumie¢ Wniosek badania klinicznego ang. Clinical Trial Application,
3) URLP - nalezy przez to rozumie¢ Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Preparatow Biobojczych,
4) KB —nalezy przez to rozumie¢ Komisj¢ Bioetyczna,

5) RFI — nalezy przez to rozumie¢ Wezwanie do uzupehlienia informacji (ang. Request
for Information),
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6) CTIS —nalezy przez to rozumie¢ System Informacji o Badaniach Klinicznych (ang. Clinical Trial
Information System, CTIS),

7) CRO —nalezy przez to rozumie¢ organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie Sponsora
(ang. Contract Research Organization),

8) Pzp —nalezy przez to rozumie¢ Ustawe z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych
(Dz.U. z 2023 1., poz. 1605 ze zm.),

9) Badanie - nalezy przez to rozumie¢ niekomercyjne badanie kliniczne pn. ,,Badanie AVO-CLL:
Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, porownujgce skutecznosé
i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z Obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu
w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej biataczki
limfocytowej”.

§3

Wykonawca o$wiadcza, ze dysponuje odpowiednia wiedza, kwalifikacjami oraz dos§wiadczeniem
niezbednym do realizacji Przedmiotu Umowy.
Wykonawca zobowiazuje si¢ do realizacji Przedmiotu Umowy z zachowaniem nalezytej
staranno$ci  wynikajacej z zawodowego charakteru $wiadczonych ustug, zgodnie
Z obowigzujgcymi przepisami prawa, a takze z zaleceniami Zamawiajgcego oraz na warunkach
okreslonych w Umowie.
Wykonawca os$wiadcza, iz wiadomym mu jest, ze badanie, o ktorym mowa w § 1 ust. 1,
realizowane bedzie na podstawie umowy o dofinansowanie Projektu nickomercyjnego badania
Klinicznego nr 2022/ABM/03/00031-00 zawartej przez Zamawiajacego z Agencja Badan
Medycznych i w zwigzku z tym Wykonawca zobowigzany jest do realizacji Przedmiotu Umowy
zgodnie z zasadami prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych ze srodkow
publicznych i zgodnie ze wskazang umowg zawartg przez Zamawiajacego z ABM.
Wykonawca przygotuje dokumentacje okreslong przedmiotem Umowy w jezyku polskim,
aw przypadkach wymaganych przepisami prawa powszechnie obowigzujacego lub zasadami
rejestracji i prowadzenia badan klinicznych rowniez w jezyku angielskim.,
Przygotowane przez Wykonawce dokumenty wynikajace z realizacji Przedmiotu Umowy, przed
ich wykorzystaniem Iub przekazaniem organom wlasciwym w sprawach zwigzanych
z prowadzeniem badan klinicznych, wymagaja akceptacji przez koordynatora lub inng osobe
upowazniong przez Zamawiajacego. Wyrazenie akceptacji przez Zamawiajagcego wymaga, co
najmniej formy dokumentowej (np. wiadomosci e-mail) i nastepowaé bedzie w terminie do 7 dni
od przedstawienia przez Wykonawce kompletnych dokumentow.
W przypadku dokonywania zmian w dokumentach, o ktérych mowa w ust. 5, stosuje si¢ rowniez
postanowienia ust. 5.

Przy wykonywaniu Przedmiotu Umowy Wykonawca zobowigzuje si¢ do:

1) wspolpracy z Zamawiajacym,

2) Dbiezgcego informowania Zamawiajagcego o stanie wykonania Przedmiotu Umowy,
W szczegodlnosci o zaistniatych problemach w jego realizacji,

3) uwzgledniania w trakcie realizacji Przedmiot Umowy uwag, wskazowek oraz wytycznych
przekazywanych przez Zamawiajacego.

Zamawiajacy jest zobowigzany do wspotpracy z Wykonawca przy wykonywaniu Przedmiotu

Umowy, w tym do:

1) udzielania Wykonawcy na jego wniosek wszelkich informacji i wyjasnien niezbednych do
realizacji Przedmiotu Umowy,

2) udzielenia Wykonawcy stosownego petnomocnictwa niezbednego do realizacji Przedmiotu
Umowy.
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Niniejszym Strony ustanawiaja osoby koordynatoréw w sprawach zwigzanych z wykonywaniem
Umowy:

1) ze strony Zamawiajgcego:

Mateusz Cichon ; tel.: (74) 6489736; e-mail: mateusz.cichon@zdrowie.walbrzych.pl;
2)  ze strony Wykonawcy: .................... ptelr se-mail: ..o
§4

Wykonawca zobowiazuje si¢ do realizacji Przedmiotu Umowy:

1) w zakresie czynnosci, o ktorych mowa w pkt I ppkt 1 Zatacznika nr 1, w terminie do 30 dni

od zawarcia Umowy (Etap 1),

2) w zakresie czynno$ci, o ktorych mowa w pkt I ppkt 2 Zatacznika nr 1, w terminie do 58
miesiecy od zakonczenia Etapu I (Etap I1),

3) w zakresie czynnosci, o ktorych mowa w pkt I ppkt 3 Zatgcznika nr 1, do 30 dni po
zakonczeniu Etapu II (Etap III).

Jezeli ani Umowa, ani Zatacznika nr 1, nie okre$laja terminu wykonania przez Wykonawce danej
czynnosci, wchodzacej w sktad Przedmiotu Umowy, to czynno$¢ ta zostanie wykonana przez
Wykonawce w odpowiednim terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego.

§5
Z wykonania kazdego z etapow realizacji Przedmiotu Umowy wskazanych w § 4 ust. 1 pkt 1)1 3)
sporzadzany bedzie odrebny protokét odbioru.

Z wykonania Etapu II realizacji Przedmiotu Umowy wskazanego w § 4 ust. 1 pkt 2) sporzadzane
beda czesciowe protokoty odbioru nie czgsciej niz raz w miesigcu.

Sporzadzenie protokotu odbioru nie wylacza mozliwosci dochodzenia przez Zamawiajacego
wobec Wykonawcy roszczen wyniklych z tytulu nienalezytego wykonania Umowy,
W szczegolnosci tych, ktore ujawnig si¢ dopiero po dokonaniu odbioru.

W przypadku stwierdzenia przez Zamawiajacego nienalezytego wykonania ustugi wchodzacej w
sktad Przedmiotu Umowy, w szczegdlnosci wad przygotowanej dokumentacji, Wykonawca
zobowigzany bedzie do jej poprawienia lub ponownego wykonania w terminie 7 dni od trzymania
zawiadomienia od Zamawiajacego w tym zakresie.

Wykonawca jest zobowigzany do prowadzenia wszelkich czynnos$ci dokumentujacych badania
kliniczne w bezpiecznym, informatycznym systemie przechowywania danych, zapewniajacym
dostep do danych z mozliwoscig weryfikacji wprowadzanych zmian.

Wykonawca jest zobowigzany do przedlozenia Zamawiajacemu potwierdzenia ztozenia do
wiasciwych organéw dokumentacji i wnioskow w ramach realizacji Przedmiotu Umowy.

W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje si¢ umozliwi¢ wlasciwym
podmiotom oraz odpowiednim urzgdom, krajowym, zagranicznym i migdzynarodowym organom
1 organizacjom zajmujacym si¢ rejestracja produktow leczniczych lub nadzorem, audytem lub
inspekcjami badan klinicznych: przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji Badania, jak
réwniez dostep do dokumentow zwigzanych z prowadzeniem Badania oraz monitorowanie i audyt
dziatan badaczy i cztonkdéw zespotdéw badawczych w ramach prowadzonego Badania (w tym
inspekcji oraz audytu pomieszczen, procedur stosowanych w Badaniu przez badaczy i cztonkow
zespotow badawczych, jak réwniez urzadzen, sposobu dokumentowania danych oraz
przechowywania dokumentacji) oraz uzyskiwanie wszelkich informacji na temat prowadzonego
Badania, zaré6wno przez krajowe, zagraniczne i mi¢dzynarodowe organy lub organizacje zajmujace
si¢ rejestracjg produktow leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych.
Wykonawca niezwlocznie zawiadomi Zamawiajacego, jezeli wlasciwe podmioty lub odpowiednie
urzedy, krajowe, zagraniczne lub migdzynarodowe organy lub organizacje zajmujace si¢ rejestracja
produktow leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych poinformuja
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Wykonawce o planowanej kontroli lub rozpoczng bez uprzedzenia kontrole Wykonawcy lub

zwigzanego z ktorymkolwiek z Badan o$rodka badawczego lub komisji bioetyczne;.

Na Zzadanie Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzuje si¢ do podjecia wszystkich uzasadnionych i

mozliwych do wykonania czynno$ci w celu naprawienia nieprawidtowosci stwierdzonych w toku

przeprowadzonej kontroli lub inspekcji.

Jezeli po ztozeniu dokumentacji lub wnioskow, okreslonych w Zataczniku nr 1, wiasciwy podmiot

stwierdzi, ze zawieraja one wady, wymagaja uzupetienia lub zlozenia wyjasnien, Wykonawca

bedzie zobowigzany odpowiednio do usunig¢cia wad, uzupeknienia lub zlozenia wyjasnien w

terminie wyznaczonym przez ten podmiot.

Okres usuwania wad, poprawienia lub ponownego wykonania ustugi, uzupetniania lub sktadania

wyjasnien, o ktéorych mowa w niniejszym paragrafie wlicza si¢ do okresu realizacji Przedmiotu

Umowy.

Niezalezenie od postanowien dotyczacych kar umownych, w kazdym przypadku gdy Wykonawca

nie bedzie realizowal swoich obowiazkéow okre§lonych w Umowie, w szczegdlnos$ci nie bedzie

realizowat Przedmiotu Umowy w sposob lub w terminach okreslonych w Umowie, Zamawiajacy
uprawniony bedzie do zlecenia tej ustugi innemu podmiotowi, a Wykonawca zobowigzany bedzie

w takiej sytuacji do pokrycia wszelkich zwigkszonych w stosunku do niniejszej Umowy kosztow

realizacji tej ustugi przez podmiot trzeci. Skorzystanie z tego uprawnienia nie wymaga uzyskania

przez Zamawiajacego zgody sadu.

Zamawiajacy moze w kazdym czasie dokona¢ sprawdzenia prawidlowosci realizacji Przedmiotu

Umowy, w szczegolnosci korzystajac z ushug zewnetrznych podmiotow posiadajacych

odpowiednia wiedzg i doswiadczenie w tym zakresie.

§6
Za nalezyte wykonanie cato$ci Przedmiotu Umowy i wszystkich obowigzkéw okre§lonych
w Umowie Wykonawcy nalezne bedzie od Zamawiajacego wynagrodzenie w tacznej wysokosci
........................... zt netto (stownie: ...........ccocveeenennnn), powigkszone o nalezny podatek VAT w
wysokosci 23%, to jest W KWOCIE ........ccocvvvririenne zt brutto (stownie: .........ccoevevveirnnne ), Zwane
dalej ,,Wynagrodzeniem”.
Strony umowy postanawiajg, iz Wynagrodzenie bedzie ptatne wedtug nastepujacych zasad:

1) 10% Wynagrodzenia bedzie ptatne po dokonaniu odbioru bez zastrzezen Etapu I, na podstawie
faktury wystawionej przez Wykonawce, w oparciu o Protokot Odbioru zatwierdzony przez
Koordynatora Projektu ze strony Zamawiajacego,

2) w zakresie Etapu Il Wynagrodzenie bedzie platne na podstawie faktur wystawianych przez
Wykonawce co miesigc, do 7 dni po zakonczeniu miesigca, w oparciu o Cze¢sciowe Protokoty
Odbioru zatwierdzone przez Kierownika Projektu ze strony Zamawiajacego, przy czym:

a. Wykonawca wystawiajac faktury czgsciowe jest zobowigzany do umieszczenia w nich
informacji z odwotaniem si¢ do konkretnych Czgsciowych Protokotow Odbioru,

b. Zamawiajacy na realizacj¢ Etapu II przeznacza 80% wynagrodzenia, okreslonego
w§ 6 ust. 1,

C. miesigczne wynagrodzenie nalezne Wykonawcy WynNosi .........coceeveerveeeernennn

3) 10% Wynagrodzenia bedzie ptatne po dokonaniu odbioru bez zastrzezen Etapu III, na
podstawie faktury wystawionej przez Wykonawce, w oparciu o Protokét Odbioru
zatwierdzony przez Koordynatora Projektu ze strony Zamawiajacego,

Zaptata nastgpi na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze w terminie 60 dni od dnia
dorgczenia Zamawiajgcemu prawidlowo wystawionej faktury.

Za date zaptaty uwaza si¢ date obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajacego.

Niezaleznie od pozostatych postanowien Umowy i przepisow prawa Wykonawca zobowigzuje sig,
ze wystawiane przez niego faktury beda:
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1) wystawione w jezyku polskim,
2) zawieraly numer Umowy.
W przypadku wystawienia faktury niezgodnie z Umowa lub obowigzujacymi przepisami prawa
Wykonawca zobowigzany jest do jej odpowiedniego skorygowania. Do czasu otrzymania
prawidtowo wystawionej lub skorygowanej faktury Zamawiajacy nie jest zobowigzany do zaptaty
na rzecz Wykonawcy jakichkolwiek kwot objetych nieprawidlowo wystawionymi fakturami.
Zamawiajacy dopuszcza nastepujace dostarczanie faktur przez Wykonawce:

1) w wersji papierowej,

2) poczta elektroniczng na adres: efaktury@zdrowie.walbrzych.pl.
Wykonawca o$wiadcza, ze:

1) numer rachunku bankowego platnosci wskazany na fakturze wystawionej dla Zamawiajgcego
bedzie numerem wilasciwym dla dokonania rozliczen na zasadach podzielnej platnosci
zgodnie obowiazujacymi przepisami prawa,

2) jest ptatnikiem podatku od towarow i ustug VAT,

3) numer rachunku bankowego wskazany na fakturze, jest wpisany do wykazu podmiotow
zarejestrowanych jako podatnicy VAT, niezarejestrowanych oraz wykre§lonych
i przywroconych do rejestru VAT prowadzonego przez Ministerstwo Finanséw RP
(tzw. ,,biata lista podatnikow VAT”).

Wynagrodzenie okreslone w niniejszym paragrafie stanowi cato$¢ wynagrodzenia naleznego
Wykonawcy z tytulu realizacji Przedmiotu Umowy i wszystkich jego obowiazkow okreslonych w
Umowie, w tym obejmuje wynagrodzenie z tytutu przeniesienia praw, o ktorych mowa w § 7.
§7

W ramach wynagrodzenia okreslonego w § 6 ust. 1, jezeli w wyniku realizacji Umowy powstanie
utwor w rozumieniu ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych, dalej
zwany ,,Utworem” lub ,,Utworami”, z chwilg odbioru poszczegélnych elementéw Przedmiotu
Umowy zawierajacych Utwory Wykonawca przenosi na Zamawiajacego cato$¢ nieograniczonych
terytorialnie i czasowo autorskich praw majatkowych w odniesieniu do utworu na nastepujgcych
polach eksploatacji:

1) utrwalenie utwordéw lub ich czgéci dowolng technika, w tym wprowadzenie do pamieci
komputera oraz na dowolnych no$nikach,

2) zwielokrotnienie utworéow lub ich cze$ci dowolna technikg, na dowolnych no$nikach
i w dowolnej ilosci egzemplarzy,

3) rozpowszechnianie utworéw lub ich czesci — w tym wprowadzenie do obrotu poprzez
sprzedaz, najem, dzierzawe lub inna umowe¢ cywilnoprawng, a takze udost¢pnianie
W dowolny sposob i w stosunku do dowolnej iloci 0sob, rowniez w taki sposob, aby kazdy
miat do niego dostep w miejscu i czasie przez siebie wybranym.

W wyniku przeniesienia autorskich praw majatkowych Zamawiajacy nabywa wytaczne prawo do
korzystania z utworu, w pelnym zakresie, w jakikolwiek sposob, bez ograniczen na wszystkich
wskazanych w ust. 1 polach eksploatacji.

Wykonawca wyraza zgod¢ na dokonywanie przez Zamawiajacego lub na jego zlecenie wszelkich
zmian, aktualizacji i uzupetien utworu lub jego czeSci, dalej jako ,,Opracowania”. Wszelkie prawa
w tym zakresie przystugiwac bedg Zamawiajagcemu. Wykonawca wyraza zgode na rozporzadzanie
i korzystanie z Opracowan przez Zamawiajacego.

Razem z przeniesieniem autorskich praw majatkowych na Zamawiajacego przechodzi prawo
wykonywania autorskiego prawa zaleznego do utworu, jego cze¢$ci oraz Opracowan oraz wylaczne
prawo dalszego udzielania zezwolenia na wykonywanie praw zaleznych na polach eksploatacji
wskazanych w ust. 1.
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Wykonawca jako jedyny autor zrzeka si¢ wszelkich uprawnien do nadzoru autorskiego nad utworem
lub jego czesSciami 1 wyraza zgode na swobodne rozporzadzanie nimi przez Zamawiajacego.
We wskazanym wyzej zakresie i na wskazanych wyzej zasadach Zamawiajacy nabywa tez wlasnosé¢
wszystkich danych, informacji, zbiorow i wynikow zwigzanych z prowadzeniem badania w ramach
Umowy lub wyniktych z prowadzenia badania w ramach Umowy.
§8

Wszelkie informacje i dane dotyczace Zamawiajacego, a takze dotyczace prowadzonej przez niego

dziatalno$ci nieujawnione do wiadomosci publicznej, niezaleznie od tego w jakiej formie i kiedy

zostaly przekazane lub udostgpnione Wykonawcy, bedg traktowane przez Strony jako ,,Informacje

Poufne”.

Wykonawca zobowiazuje si¢, ze bez uzyskania pisemnej zgody Zamawiajacego nie ujawni

Informacji Poufnych osobom trzecim, chyba Zze zmierza¢ bgdzie to do realizacji Umowy zgodnie

z jej postanowieniami lub obowiazek taki wynikatlby z powszechnie obowiazujacych przepisow

prawa.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do niewykorzystywania Informacji Poufnych, zarowno w trakcie jak

i po zakonczeniu realizacji Umowy, dla prowadzenia wlasnej dziatalnosci lub prowadzonej

w jakikolwiek sposdb z innymi osobami.

W przypadku wygasnigcia, rozwigzania lub odstapienia od Umowy Wykonawca zobowiazuje si¢

do zwrotu Zamawiajagcemu na kazde jego zadanie wszelkich dokumentéw i innych materialow

dotyczacych Informacji Poufnych, jakie sporzadzil, zebral, opracowat lub otrzymat w okresie
obowigzywania Umowy albo w zwiazku lub przy okazji jej wykonania, wlaczajac w to kopie,
odpisy, a w odniesieniu do informacji i dokumentéw znajdujacych si¢ na mnosnikach
elektronicznych do ich trwatego usunigcia.

§9

Wykonawca zobowigzany jest do zaptaty Zamawiajacemu nastepujacych kar umownych:

1) za zwloke w wykonaniu ktoregokolwiek z Etapow realizacji Przedmiotu Umowy, o ktorych
mowa w § 4 - w wysokosci 0,3% Wynagrodzenia za kazdy dzien zwtoki,

2) za zwlok¢ w wykonaniu ktoregokolwiek z obowigzkow okreslonych w Umowie lub
Zalaczniku nr 1 w wysokosci 0,1 % Wynagrodzenia za kazdy dzien zwtoki,

3) za zwlok¢ w usunieciu wad Przedmiotu Umowy, ponownym wykonaniu ustugi, jej
poprawieniu, uzupehianiu lub sktadania wyjasnien zgodnie z Umowa - w wysokosci 0,3%
Wynagrodzenia za kazdy dzien zwloki,

4)  ztytulu niespetnienia przez Wykonawce wymogu zatrudnienia na podstawie umowy o prace
0sob wykonujacych Przedmiot Umowy, zgodnie z regulacjami § 12 - w wysokosci 500,00 zt
za kazdy przypadek zidentyfikowania osoby niezatrudnionej na podstawie umowy o prace,

5) w wysokosci 20% Wynagrodzenia z tytutu rozwiazania lub odstagpienia od Umowy przez
Zamawiajacego lub Wykonawce z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy.

Laczna maksymalna wysoko$¢ kar umownych, ktérych moze dochodzi¢ Zamawiajacy wynosi 40

% Wynagrodzenia.

Jezeli szkoda rzeczywista bedzie wyzsza niz kara umowna, o ktorej mowa w ust. 1, Zamawiajacy

bedzie uprawniony do dochodzenia odszkodowania do wysokos$ci poniesionej szkody na zasadach

og6lnych.

Kary umowne Zamawiajacy moze potraci¢ z faktur wystawionych przez Wykonawce, na co

Wykonawca wyraza zgode.

Postanowienia dotyczace kar umownych pozostajg w mocy rowniez w przypadku odstapienia przez

Zamawiajacego od Umowy.
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§ 10
Zamawiajacemu przystuguje prawo wypowiedzenia Umowy ze skutkiem natychmiastowym
w przypadku nienalezytego lub nieterminowego wywigzywania si¢ przez Wykonawce
z obowigzkow wynikajacych z Umowy; uprawnienie to zaktualizuje si¢, po uprzednim pisemnym
wezwaniu Wykonawcy przez Zamawiajacego do zaprzestania naruszen lub wykonywania ushug
zgodnie z Umowa, o ile w ciggu 7 dni od otrzymania wezwania nie zastosuje si¢ on do jego tresci.

Zamawiajacemu przystuguje prawo wypowiedzenia Umowy ze skutkiem natychmiastowym
w przypadku:

1) braku uzyskania pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej lub pozwolenia Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych oraz Produktow Biobdjczych;

2) wydania przez wlasciwy organ decyzji o przerwaniu lub przedwczesnym zakonczeniu
niekomercyjnego badania klinicznego, ktérego dotyczy Przedmiot Umowy,

3) zakonczenia umowy o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego
zawartej przez Zamawiajacego z ABM;

4) utraty przez Zamawiajgcego zrodta finansowania Przedmiotu Umowy w catosci lub czesci,
a takze w przypadku przesunigcia zrodet finansowania Przedmiotu Umowy;

5) powierzenia podwykonawcy kluczowych czynnos$ci zastrzezonych do osobistego wykonania
przez Wykonawce,

6) naruszenia przez Wykonawce postanowien dotyczacych Informacji poufnych, o ktorych
mowa w § §,

7) naruszenia przez Wykonawcg postanowien Umowy powierzenia przetwarzania danych
osobowych lub powszechnie obowigzujacych przepisow prawa dotyczacych ochrony
powierzonych do przetwarzania danych osobowych.

Oswiadczenie o rozwigzaniu lub odstgpieniu od Umowy wymaga zachowania formy pisemne;.
Niezaleznie od przyczyn wskazanych w Umowie, Zamawiajagcemu przystuguje prawo rozwigzania
lub odstgpienia od Umowy w przypadkach przewidzianych w powszechnie obowigzujacych
przepisach prawa.

W przypadku rozwigzania lub odstgpienia od Umowy Wykonawcy nalezne bedzie wynagrodzenie
wylacznie za nalezycie wykonana czg$¢ Przedmiotu Umowy. Wykonawca zobowigzany jest do
przedtozenia Zamawiajacemu dokumentéw, bedacych dowodem na zrealizowanie danej czeScCi
ustug przed momentem skorzystania przez Zamawiajgcego z prawa rozwigzania lub odstgpienia od

Umowy.

§11

Zamawiajacy zastrzega, ze Wykonawca zobowigzany jest samodzielnie wykona¢ nastepujace
elementy Przedmiotu Umowy: Dostarczenie uzupetionej dokumentacji badania klinicznego
(standardowe procedury operacyjne, podrecznik postepowania dla farmaceuty (Pharmacy Manual),
podrecznik postepowania dla diagnosty 1 pielggniarki (Laboratory Manual), podrecznik
postepowania dla zarzadzania danymi (Data Management Plan), plan monitorowania (Monitoring
Plan), plan raportowania zdarzen niepozadanych (Safety Plan), plan zarzadzania jako$cia (Quality
Assurance Plan)), przedstawienie raportow oraz follow-up letters z odbytych wizyt monitora
badania klinicznego, raporty z CTIS w zakresie ztozonych dokumentow, istotnych zmian,
nieistotnych zmian (w tym notyfikacje z CTIS i EMA), zwane dalej Kluczowymi czeSciami
zamoéwienia.

Wykonanie pozostatej cze$ci Przedmiotu Umowy, ktéra nie obejmuje Kluczowych czesci
zamoOwienia, moze zosta¢ powierzone podwykonawcom lub dalszym podwykonawcom.

Za dziatania i zaniechania podwykonawcow i dalszych podwykonawcow Wykonawca odpowiada
jak za dziatania i zaniechania wlasne.
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Przed przystapieniem do wykonywania przedmiotu umowy Wykonawca zobowigzany jest podaé

nazwy, dane kontaktowe oraz przedstawicieli podwykonawcow i dalszych podwykonawcow, jezeli
sg znani na ten dzien.

Wykonawca zobowigzany jest zawiadomi¢ Zamawiajacego o wszelkich zmianach w odniesieniu
do informacji, o ktorych mowa w zdaniu poprzednim w trakcie wykonywania przedmiotu umowy,
a takze zobowigzany jest przekaza¢ wymagane informacje na temat nowych podwykonawcow i
dalszych podwykonawcow, ktorym w pdzniejszym okresie zamierza powierzy¢ wykonywanie
Przedmiotu Umowy.

§12
Wykonawca zobowigzuje si¢ do zatrudnienia na podstawie umowy o prace w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 — Kodeks pracy ( Dz.U. z 2023 r. poz.1465) przez Wykonawcg lub
Podwykonawce os6b wykonujacych wskazane ponizej czynno$ci w trakcie realizacji Przedmiotu
Umowy:

1) koordynacja projektu,

2) wsparcie administracyjne monitoré6w badania klinicznego,

3) stanowienie punktu kontaktowego dla osrodkow uczestniczacych w projekcie

W trakcie realizacji Umowy na kazde wezwanie Zamawiajacego w wyznaczonym w tym wezwaniu
terminie Wykonawca przedtozy Zamawiajacemu wskazane ponizej dowody w celu potwierdzenia
spetnienia wymogu zatrudnienia na podstawie umowy o pracg:

1) os$wiadczenie Wykonawcy o zatrudnieniu na podstawie umowy o pracg 0sob wykonujacych
czynnosci, ktorych dotyczy wezwanie Zamawiajacego. Os§wiadczenie to powinno zawiera¢ w
szczegdlnosci: doktadne okreSlenie podmiotu sktadajacego o$wiadczenie, date ztozenia
o$wiadczenia, wskazanie, ze objete wezwaniem czynno$ci wykonuja osoby zatrudnione na
podstawie umowy o prace wraz ze wskazaniem liczby tych osob, rodzaju umowy o prace i
wymiaru etatu oraz podpis osoby uprawnionej do ztozenia oswiadczenia w imieniu
wykonawcy lub podwykonawcy;

2) zaswiadczenie wilasciwego oddziatu ZUS, potwierdzajace optacanie przez wykonawce
sktadek na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne z tytutu zatrudnienia na podstawie umow o
pracg za ostatni okres rozliczeniowy;

3) poswiadczong za zgodno$¢ z oryginatem odpowiednio przez Wykonawce kopie dowodu
potwierdzajacego zgloszenie pracownika przez pracodawce do ubezpieczen, zanonimizowang
W sposdb zapewniajacy ochrong danych osobowych pracownikow.

. Nieztozenie przez Wykonawce w wyznaczonym przez Zamawiajacego terminie zadanych przez
Zamawiajacego dowodow, w celu potwierdzenia spetnienia przez Wykonawce wymogu zatrudnienia
na podstawie umowy o prac¢ traktowane bedzie jako niespetnienie przez Wykonawce wymogu
zatrudnienia na podstawie umowy o0 prace osob wykonujacych wskazane w ust. 1 czynnosci.
. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do przestrzegania prawa pracy przez Wykonawce,
Zamawiajacy moze zwrocic si¢ o przeprowadzenie kontroli przez Panstwowa Inspekcje Pracy.
. Pracownicy Wykonawcy, czynnie uczestniczacy w wykonywaniu ustugi, podlegajg bezposrednio
pracownikowi wyznaczonemu przez Wykonawce.

§13
. Zmiana postanowien Umowy moze nastgpic¢, pod rygorem niewaznosci, w formie pisemnego aneksu.
. Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ zmian postanowien niniejszej Umowy w stosunku do tresci
oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy, w zakresie dopuszczonym przez
obowigzujace przepisy prawa zamowien publicznych w przypadku wystapienia co najmniej jednej
okoliczno$ci wymienionych ponizej:

1) zmiany sposobu spelnienia $wiadczenia i wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy na skutek
wystgpienia jednej z ponizszych okolicznosci:
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a) reorganizacji Zamawiajacego skutkujacego koniecznos$cia zmiany sposobu wykonywania
przedmiotu Umowy,

b) zmiany w zakresie zadan lub obowigzkow realizowanych przez Zamawiajgcego
skutkujacych istotng zmiana zapotrzebowania na zakres wynikow badan,
a w konsekwencji zmniejszeniem zakresu obowigzkow Wykonawcy lub koniecznoscia
zatrudnienia dodatkowych o0sob realizujacych czynnosci tego samego rodzaju, co
wykonywane przez Wykonawce,

c) konieczno$ci lub celowo$ci zmiany w sposobie spelnienia §wiadczenia wynikajacej
z innych przyczyn uzasadnionych celem Umowy i jej uwarunkowaniami prawnymi lub
finansowymi,

2) wystapienie zdarzenia o charakterze sity wyzszej uniemozliwiajacego wykonanie Umowy
zgodnie z jej trescia,

3) innej zmiany w granicach dopuszczonych PZP.

3. W razie watpliwosci, przyjmuje si¢, ze nie stanowig zmiany Umowy nastepujgce zmiany:

1) danych zwigzanych z obstugg administracyjno-organizacyjng Umowy,

2) danych teleadresowych, danych rejestrowych, bedace nastepstwem sukcesji uniwersalnej po
jednej ze stron Umowy.

4. Zmiana postanowien Umowy w zakresie Wynagrodzenia Wykonawcy mozliwa jest w przypadku
zmiany stawki podatku VAT, przy czym zmianie ulegnie kwota podatku VAT i Wynagrodzenie
brutto, zas Wynagrodzenie netto pozostanie niezmienione.

5. W przypadku, gdy w okresie obowiazywania Umowy nastapi zmiana:

1) wysokoéci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki
godzinowej, ustalonych na podstawie ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace, z zastrzezeniem, ze nie dotyczy to zmian wysoko$ci minimalnego
wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki godzinowej, ktore nastapia w 2023
r. zgodnie z rozporzadzeniem Rady Ministrow zdnia 13 wrzesnia 2022 r. w
sprawie wysokos$ci minimalnego wynagrodzenia za prac¢ oraz wysokosci minimalnej stawki
godzinowej w 2023 r. (Dz. U. 2022 poz. 1952),

2) zasad podlegania ubezpieczeniom spolecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub
wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenie spoteczne lub ubezpieczenie zdrowotne,

3) zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktorych
mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. (Dz.U.2020.1342) o pracowniczych planach
kapitatowych (PPK),

oraz gdy zmiana ta lub zmiany beda miaty wplyw na koszty wykonania Przedmiotu Umowy przez
Wykonawce, to zastosowanie majg zasady wprowadzania zmian wysokosci Wynagrodzenia
naleznego Wykonawcy, okreslone w postanowieniach § 14.
W przypadku zmiany ceny materiatow lub kosztow zwiazanych z realizacjg Przedmiotu Umowy
Strony dopuszczaja zmiang wysokos$ci Wynagrodzenia naleznego Wykonawcy zgodnie z zasadami
okreslonymi w postanowieniach § 15.

§14

1. W razie wystapienia okolicznosci, o ktorych mowa w § 13 ust. 5 Wykonawca moze w terminie 30
dni od dnia wejscia w Zycie zmian przepisOw powszechnie obowigzujacego prawa w tym zakresie
zwroéci¢ si¢ do Zamawiajacego z pisemnym wnioskiem o przeprowadzenie negocjacji w sprawie
odpowiedniej zmiany wysokos$ci przyshugujagcego mu Wynagrodzenia.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 powinien zawieraé propozycj¢ zmiany Umowy w zakresie
wysokosci Wynagrodzenia wraz z jego uzasadnieniem oraz dokumenty niezbedne do oceny przez
Zamawiajacego, czy zmiany, o ktérych mowa w § 13 ust. 5, majg lub beda miaty wptyw na koszty
wykonania Umowy przez Wykonawce oraz w jakim stopniu zmiany tych kosztow uzasadniajg
zmiang wysokosci Wynagrodzenia okreslonego w niniejszej Umowie, a w szczegdlnosci:
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1) przyjete przez Wykonawce zasady kalkulacji wysoko$ci kosztow wykonania Umowy oraz
zatozenia, co do wysokosci dotychczasowych oraz przysztych kosztéw wykonania Umowy,
wraz z dokumentami potwierdzajacymi prawidtowos¢ przyjetych zalozen — w szczegolnosci
umowy o prace,

2) wykazanie wptywu zmian, o ktorych mowa w § 13 ust. 5, na wysokos¢ kosztow wykonania
Umowy przez Wykonawce,

3) szczegotows kalkulacje proponowanej zmienionej wysokosci Wynagrodzenia oraz
wykazanie adekwatnos$ci propozycji do zmiany wysokosci kosztow wykonania Umowy
przez Wykonawce.

Po otrzymaniu wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, Zamawiajacy moze zwroci¢ si¢ do Wykonawcy
0 jego uzupetnienie przez przekazanie dodatkowych wyjasnien, informacji lub dokumentow, w
szczegoOlnosci oryginatdow dokumentéw do wgladu lub ich kopii potwierdzonych za zgodnos¢ z
oryginatem.
Zamawiajacy zajmie pisemne stanowisko wobec wniosku Wykonawcy w terminie jednego miesigca
od dnia otrzymania kompletnego w jego ocenie wniosku. Za dzien przekazania stanowiska uznaje
si¢ dzien jego wystania na adres wlasciwy dla doreczen pism dla Wykonawcy.
W przypadku uwzglednienia wniosku Wykonawcy przez Zamawiajgcego, Strony podejma dziatania
w celu uzgodnienia tresci aneksu do Umowy oraz jego podpisania. Zmiana wysokosci
Wynagrodzenia dotyczy¢ bedzie okresu przypadajacego po dniu zawarcia pisemnego aneksu do
Umowy.

§15
Zmiana wysoko$ci Wynagrodzenia w razie wystapienia okolicznosci, o ktorych mowa w § 13 ust. 6
moze nastgpi¢ w oparciu o nastgpujgce zasady:

1) poczatkowym terminem ustalenia zmiany wysokosci Wynagrodzenia jest dzien zawarcia
Umowy, z zastrzezeniem, ze w przypadku gdy Umowa zostata zawarta po uptywie 180 dni
od dnia uptywu terminu skladania ofert, poczatkowym terminem ustalenia zmiany
wysokosci Wynagrodzenia jest dzien otwarcia ofert,

2) przez zmiang ceny materiatdw lub kosztow rozumie si¢ wzrost odpowiednio cen lub
kosztow, jak i ich obnizenie, wzgledem ceny lub kosztu przyjetych w celu ustalenia
wysokosci Wynagrodzenia zawartego w ofercie Wykonawcy, a w przypadku ewentulanej
drugiej i dalszych waloryzacji wzgledem ceny lub kosztu przyjetych w celu ustalenia
wysokoséci Wynagrodzenia okreslonego w ostatnim aneksie waloryzacyjnym,

3) zmiana wysokos$ci Wynagrodzenia jest mozliwa, jesli doszto do zmiany ceny materiatow
lub kosztow w takiej wysokosci, ze taczny koszt wykonania Umowy zmienia si¢ 0 minimum
10% wzgledem tacznego kosztu przyjetego w celu ustalenia wysokosci Wynagrodzenia
zawartego w ofercie Wykonawcy, a w przypadku ewentualnej drugiej i dalszych waloryzacji
wzgledem tacznego kosztu przyjetego w celu ustalenia wysoko$ci Wynagrodzenia
okreslonego w ostatnim aneksie waloryzacyjnym,

4) obowiazek wykazania zmiany ceny materiatow lub kosztow oraz ich wptywu na taczny koszt
wykonania Umowy, zgodnie z pkt 3), nalezy do Strony, ktora wystepuje z wnioskiem o
zmiang wysoko$ci Wynagrodzenia, w szczegolnosci Strona wnioskujaca zobowigzana jest
przedstawic szczegotowa kalkulacje w tym zakresie oraz dokumenty to potwierdzajace,

5) wniosek o zmiane wysokosci Wynagrodzenia nie moze by¢ zlozony wcze$niej niz po
6 miesigcach od dnia zawarcia Umowy, a kazdy kolejny nie moze by¢ ztozony wczesniej niz
po 6 miesigcach od daty ostatniej zmiany wysokosci Wynagrodzenia,

6) zmiana wysokosci wynagrodzenia dokonywana bedzie do wysokosci wykazanej zgodnie z
pkt 1) - 4) rzeczywistej tacznej zmiany kosztow wykonania Umowy, z zastrzezeniem, ze nie
wigce] niz o warto§¢ wskaznika wzrostu/ obnizki towarow i ustlug konsumpcyjnych
oglaszanego w komunikacie Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w sprawie
sredniorocznego wskaznika cen towarow 1 ushug konsumpcyjnych za rok poprzedzajacy
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ztozenie wniosku o waloryzacje.
7) maksymalna warto$¢ zmiany wynagrodzenia Wykonawcy, jaka dopuszcza Zamawiajacy w
efekcie zastosowania postanowien niniejszego paragrafu, wynosi w kazdym roku realizacji
Umowy 10% wartosci Wynagrodzenia maksymalnego, okreslonego w § 6 ust. 1.

2. Strona Umowy moze zwrdci¢ si¢ z pisemnym wnioskiem o zmian¢ wysokosci Wynagrodzenia,
zgodnie z zasadami okre§lonymi w ust. 1, pod warunkiem, ze zmiany te bedg miaty rzeczywisty
wplyw na koszty wykonania Umowy przez Wykonawce.

3. Wnhniosek, o ktorym mowa w ust. 2 powinien zawiera¢ propozycje zmiany Umowy w zakresie
wysokosci Wynagrodzenia wraz z jej uzasadnieniem oraz szczegdtowa kalkulacje i dokumenty
niezbedne do oceny przez drugg Strong, czy proponowane zmiany sa zgodne z zasadami
okreslonymi w ust. 1, a takze czy zmiany cen materiatow lub kosztow maja lub beda miaty wptyw
na koszty wykonania Umowy przez Wykonawce oraz w jakim stopniu zmiany tych cen lub kosztow
uzasadniajg zmiang wysokosci Wynagrodzenia okreslonego w niniejszej Umowie.

4. Zmiana wysoko$ci Wynagrodzenia wymaga zawarcia aneksu do Umowy i bedzie nastepowaé od
daty wprowadzenia zmiany w Umowie i dotyczy¢ wylacznie okresu przypadajacego po zawarciu
aneksu.

§16

1. Wykonawca nie moze bez pisemnej zgody Zamawiajacego i organu tworzacego Zamawiajacego
przenies¢ wierzytelno$ci wynikajgcej z niniejszej Umowy na osoby trzecie.

2. W celu nalezytego wykonania Przedmiotu Umowy Zamawiajacy powierza Wykonawcy
przetwarzanie danych osobowych w zakresie i na zasadach okreslonych w umowie powierzenia
przetwarzania danych osobowych, stanowiacej Zalacznik nr 2 do Umowy.

3. Zalaczniki do Umowy stanowig jej integralng czes¢.

4. Do spraw nie uregulowanych Umowa maja zastosowanie powszechnie obowigzujace przepisy
prawa.

5. Do rozstrzygania sporé6w wynikajacych z realizacji Umowy wlasciwy miejscowo bedzie sad
powszechny ze wzgledu na siedzibe Zamawiajacego.

6. Umowg sporzadzono w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach, dwa dla Zamawiajacego i jeden
dla Wykonawcy.

Zalaczniki:

1) Zatacznik nr 1 - Opis przedmiotu zamoéwienia wraz z formularzem asortymentowo-cenowym
2) Zalacznik nr 2 — Informacja Administratora
3) Zatacznik nr 3 — Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych.

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY
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Zalacznik nr 2 do Umowy nr ................
INFORMACJA ADMINISTRATORA

Na podstawie art. 13 ust. 1i2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych) Dz. U. UE. L. 2016.119.1 z dnia
4 maja 2016r., dalej jako ,,RODO” informujemy, ze:

1.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych przetwarzanych w zwiazku =z realizacja
UMOWY ......... jest Specjalistyczny Szpital im dra Alfreda Sokotowskiego w Walbrzychu
ul.  Sokotowskiego 4, 58-309  Walbrzych, telefon  74/6489600, e-mail:
sekretariat@zdrowie.walbrzych.pl

Informujemy, ze Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych Osobowych (IODO),
kontakt mozliwy jest za posrednictwem e-mail: iodo@zdrowie.walbrzych.pl, numer (74)
6489600 oraz osobe =zastepujaca IODO, kontakt za posrednictwem e-mail:
iod@zdrowie.walbrzych.pl, numer (74) 6489696 lub korespondencyjnie na adres
Administratora.

Celem przetwarzania danych osobowych jest realizacja czynno$ci poprzedzajacych zawarcie
umowy, realizacja warunkéw 1 zobowigzan okreSlonych w zawartej umowie, w tym
obowigzkéw prawnych (m. in. odprowadzania skladek ubezpieczeniowych, podatkow).
Podstawa prawng ich przetwarzania bedg art. 734-751 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964r. Kodeks
cywilny (umowa zlecenie, umowa o wspotpracy, umowa o $wiadczenie ustug)), czy tez art. 42
- 44 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003r. o dziatalnos$ci pozytku publicznego i o wolontariacie.
Przestanka legalizujaca przetwarzanie tych danych osobowych na gruncie ,,RODO” jest art. 6
ust. 1 lit. bic;

Dane przekazane przez Pania/Pana beda podlegaly udostgpnieniu nastgpujacym kategoriom
odbiorcéw: organy wladzy publicznej, organy $cigania, inne uprawnione podmioty, w zakresie
i celach, gdy wystepuja z zadaniem w oparciu o stosowng podstawe prawng w tym np. NFZ,
inne podmioty, ktore swiadcza ushugi na rzecz administratora np. podmiotom $wiadczacym
obsluge prawna, podmiotom, z ktorymi administrator zawarl umowe przetwarzania danych w
imieniu administratora, (np. ustugi IT), serwisanci lub Poczta Polska.

Administrator nie ma zamiaru przekazywa¢ danych osobowych do panstwa trzeciego lub
organizacji migdzynarodowe;.

Dane osobowe beda przechowywane przez okres trwania i realizacji umowy. Po jej wygasnieciu
przez okres 5 lat. W zakresie wymaganym przepisami prawa 0 systemie ubezpieczen
spotecznych, okres ten liczy si¢ od wyptaty wynagrodzenia z tytutu umowy, ktéra podlegata
osktadkowaniu. Okres ten dotyczy rowniez celow podatkowych i liczy si¢ go od konca roku
kalendarzowego, w ktorym uplynat termin platnosci podatku, chyba ze odrebne przepisy
przewiduja dtuzszy okres ich przechowywania. Po tych terminach dane beda protokolarnie
niszczone.

Przystuguje Pani/Panu prawo dostgpu do tresci swoich danych oraz otrzymywania ich kopii,
sprostowania ( poprawiania ) swoich danych osobowych, gdy sa niezgodne ze stanem
rzeczywistym, a takze prawo do ograniczenia ich przetwarzania. Mozna réwniez skorzystac z
prawa do przenoszenia danych w przypadku spelnienia okreslonych wymogow i mozliwosci
technicznych w odniesieniu do tych zebranych na podstawie przestanki okre$lonej w art. 6 ust.
1 lit. b ,,RODO”.

Jezeli Pani/Pan uzna, iz przetwarzanie danych narusza przepis ,,RODO” przystuguje prawo do
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whniesienia skargi do organu nadzorczego tj. Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych (
adres Urzgdu Ochrony Danych Osobowych , ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa ).

Podanie danych jest warunkiem koniecznym do zawarcia umowy, w oparciu o obowigzujace
przepisy prawa i niezbgdne do realizacji zawartej umowy. W przypadku niepodania danych
nie bedzie mozliwosci jej zawarcia.

Dane udostepnione przez Panig/Pana nie beda przetwarzane w sposob zautomatyzowany w
rozumieniu podejmowania decyzji w indywidualnych przypadkach, ktére moga wywotad
okreslony skutek prawny, w tym w formie profilowania.
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Zalaceznik do umowy przetwarzania danych osobowych

NAZWA ADMINISTRATORA:
Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Walbrzychu

KWESTIONARIUSZ OCENY PODMIOTU PRZETWARZAJACEGO DANE W IMIENIU ADMINISTARTORA
(potencjalnego Podmiotu Przetwarzajacego na podstawie art. 28 ust. | RODO)

A. DANE

INFORMACYJNE

NAZWA PODMIOTU

ADRES

NIP

REGON

KRS

DANE KONTAKTOWE

ochrong danych osobowych w organizacji? (art. 24)

INNE
B. KWESTIONARIUSZ
PYTANIE ODPOWIEDZ INFORMACJE DODATKOWE,
LP UWAGI PODMIOTU UWAGI ADO
PODSTAWA PRAWNA RODO NIE
PRZETWARZA. E
TAK NIE DOTYCZY W. JACEGO
Czy przepisy prawa wymagaja, aby Podmiot
1. przetwarzajacy wyznaczyt inspektora ochrony
danych? (art. 37)
2 Czy Podmiot przetwarzajacy wyznaczyt inspektora
' ochrony danych? (art. 37)
Czy Podmiot przetwarzajacy wyznaczyl inng osobe Prosze wypehic jesli
3. lub zespot 0s6b odpowiedzialny za nadzoér nad odpowiedzi na pytania 112 sg

negatywne.
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Czy personel Podmiotu przetwarzajacego
dedykowany do obstugi administratora zostat
przeszkolony z zakresu przepiso6w o ochronie danych
osobowych? (art. 24.)

Czy fakt przeszkolenia personelu (pkt. 4) jest
udokumentowany? ( art. 24 )

Czy personel Podmiotu przetwarzajacego zostat
przeszkolony w zakresie bezpieczenstwa
informatycznego? (art. 24 )

Czy personelowi Podmiotu przetwarzajacego
wydawane sg upowaznienia do przetwarzania danych
osobowych? (art. 24,29 )

Czy personel Podmiotu przetwarzajacego zostat
zobowigzany do zachowaniu w poufnosci danych
osobowych? (art. 24,28)

Czy w odniesieniu do Podmiotu przetwarzajacego
zostata wydana prawomocna decyzja organu
nadzorczego lub wyrok sadu stwierdzajacy
naruszenie zasad ochrony danych osobowych? Czy
naruszenie zostato usunigte? (art. 24)

10.

Czy Podmiot przetwarzajacy stosuje si¢ do
przyjetych przez organ nadzorczy kodeksow
postepowania? Proszg je wymienic.

(art. 40)

11.

Czy Podmiot przetwarzajacy objety jest
monitorowaniem przestrzegania kodeksu
postepowania przez akredytowany podmiot
monitorujacy? (art. 41)

12.

Czy Podmiot przetwarzajacy otrzymat certyfikat
zgodnosci z RODO? (art. 42)

13.

Czy Podmiot przetwarzajacy posiada inny certyfikat
bezpieczenstwa (np. ISO 27001)? Prosz¢ wymieni¢
wraz z nr certyfikacji i terminem.

(art. 24)

14.

Czy Podmiot przetwarzajacy wdrozyt Polityke
bezpieczenstwa danych osobowych lub inny
dokument opisujacy system ochrony danych
0sobowych oraz procedury postgpowania w zwiagzku
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z realizacja wymogoéw RODO? ( art. 24 ust. 2)

15.

Czy wdrozona instrukcja/procedura postgpowania w
sytuacji naruszenia ochrony danych osobowych
zawiera postanowienia o0 obowigzku poinformowania
Administratora 0 naruszeniu i o sposobie realizacji
tego obowigzku? (art. 24, 33 ust. 2 )

16.

Czy wdrozona instrukcja/procedura postgpowania w
sytuacji naruszenia ochrony danych osobowych
zawiera zapisy dotyczace obowiazku podjecia
srodkdéw w celu zaradzenia naruszeniu (w tym
minimalizowania skutkow)? (art. 24, 33 ust. 3 lit. d )

17.

Czy Podmiot przetwarzajacy prowadzi ewidencje
naruszen ochrony danych osobowych? ( art. 24, 33
ust.5)

18.

Czy Podmiot przetwarzajacy prowadzi rejestry
Czynno$ci przetwarzania danych osobowych (jako
ADO) oraz rejestr kategorii czynnosci przetwarzania
danych jako podmiot przetwarzajacy? ( art. 30 )

19.

Czy Podmiot przetwarzajacy wdrozyt odpowiednie
srodki organizacyjne i techniczne (np. instrukcja,
procedura, zakres odpowiedzialno$ci pracownikow,
funkcjonalno$¢ systemu IT) przeznaczone do
pomocy Administratorowi w realizacji praw 0sob,
ktorych dane dotycza? (art. 15-22, 28 ust.3 lit. e )

20.

Czy Podmiot przetwarzajacy realizuje proces analizy
ryzyka oraz analizy naruszenia praw lub wolno$ci
0s6b fizycznych (DPiA)? (art. 24,32,35)

21.

Czy Podmiot przetwarzajacy wdrozyl zabezpieczenia
we wlasnym systemie informatycznym adekwatne do
wynikoéw szacowania ryzyka oraz DPiA? Proszg je
wymienié. (art. 24, 32)

22.

Czy system informatyczny Podmiotu
przetwarzajacego zapewnia petng rozliczalnosé
dziatan jego uzytkownikow?

(art. 24,32)

23.

Czy Podmiot przetwarzajacy przekazuje dane
osobowe do panstwa trzeciego, na zasadach
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okreslonych w rozdziale V RODO? Proszg wskazac
na jakich zasadach ( art. 44 — 49, Decyzja
Wykonawcza Komisji (UE) 2021/914 z dnia
04.062021r.)

24.

Czy Podmiot przetwarzajacy wdrozyt ,,Plan
Ciaglosci Dziatania” ? (art. 24, 32)

25.

Czy Podmiot przetwarzajacy stosuje regularne
testowanie, mierzenie i ocenianie skutecznosci
wdrozonych srodkéw technicznych i organizacyjnych
? W jakiej formie s dokumentowane? ( art. 32 )

26.

Czy Podmiot przetwarzajacy korzysta w ramach
powierzenia lub ma zamiar korzysta¢ z ustug innych
podmiotéw (tzw. ,,podprocesoréw” lub dalszych
podmiotdéw przetwarzajacych)? (art. 24, 28 )

Jesli odpowiedz jest pozytywna
prosz¢ wypetni¢ zatacznik "
Wykaz podprocesorow".

217.

Czy Podmiot przetwarzajacy przed nawigzaniem
wspolpracy z tzw. ,,podprocesorem” dokonuje jego
weryfikacji pod katem zdolno$ci do zapewnienia
ochrony danych osobowych ? (art. 28)

28.

Czy Podmiot przetwarzajacy z podprocesorem/ami
ma zawarte stosowne umowy lub inne formy
udokumentowanego przetwarzania w jego imieniu ?
(art. 28)

Proszg¢ wypehi¢ w przypadku
odpowiedzi twierdzacej w pkt.
26

C. INFORMACJE KONCOWE

DATA WYPELNIENIA

IMIE I NAZWISKO OSOBY AUTORYZUJACEJ

DOKUMENT W IMIENIU PODMIOTU PRZETWARZAJACEGO

PELNIONA FUNKCJA/STANOWISKO

LICZBA STRON KWESTIONARIUSZA
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D. OCENA ADMINISTRATORA

Zp/3/PN/24

IMIE I NAZWISKO OSOBY WERYFIKUJACEJ DOKUMENT
W IMIENIU ADMINISTARTORA DANYCH OSOBOWYCH

DATA ANALIZY/OCENY

REKOMENDOWANA DECYZJA
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Zatgcznik nr 3a do SWZ

Zalacznik do umowy ... zawartej w dniu ... w ...

UMOWA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
W IMIENIU ADMINISTRATORA

zawarta wdniu ..o pomigdzy:

Specjalistycznym Szpitalem im. dra Alfreda Sokotowskiego z siedzibg w Walbrzychu przy ul.
Sokotowskiego 4, (kod: 58-309), wpisanym do Rejestru Stowarzyszen, innych Organizacji Spotecznych
1 Zawodowych, Fundacji oraz Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Krajowego
Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Wroctawia-Fabrycznej we Wroctawiu, IX
Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem 0000046016 oraz rejestru
podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza prowadzonego przez Wojewode Dolnoslaskiego pod
numerem ksiegi rejestrowej 000000001389, NIP 886-23-85-315, REGON 890047446,
TEPTEZENTOWANYIN PIZEZ: «uvveneeneeareneeneeananeananenns T TP ,

zwanym w dalszej czgsci umowy Administratorem danych

a

........................................... z siedziba w ............. przy ul................., Z numerem
NIP: o, oraz numerem REGON:.................... , zarejestrowang w Sadzie Rejonowym
dla ..o g e Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego przy nr
KRS , TEPTEZENTOWANA PIZEZ: .evvveeennreeenneeeanneeennnennn. T TT TP ,

zwanym w dalszej czg$ci umowy Podmiotem przetwarzajacym

§1

Przetwarzanie danych w imieniu administratora

1. Administrator danych zleca na rzecz Podmiotu przetwarzajacego, w trybie art. 28
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) 2016/679 w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych (ogdélne rozporzadzenie o ochronie danych - zwanego w dalszej czgsci
RODO), przetwarzanie danych osobowych na zasadach i w celu okreslonym w niniejszej
Umowie.

2. Dane osobowe bedg przetwarzane przez Podmiot przetwarzajacy wytacznie w celu i zakresie
koniecznym do prawidtowe] realizacji postanowien wynikajacych z umowy glownej — tj.

3. Podmiot przetwarzajacy zobowigzuje si¢ przetwarza¢ dane osobowe zgodnie z niniejsza
umow3g, RODO oraz z innymi przepisami prawa powszechnie obowiazujacego, ktore chronia
prawa osob, ktorych dane dotycza.

4. Podmiot przetwarzajacy przetwarza dane osobowe wyltacznie na udokumentowane polecenie
administratora, ktore za jej formg uznaje si¢ m.in. przedmiotowa umowe.

5. Jezeli obowigzek przetwarzania danych osobowych naktada na niego prawo Unii lub prawo
panstwa czlonkowskiego, ktéremu podlega podmiot przetwarzajacy, wowczas przed
rozpoczgciem przetwarzania podmiot przetwarzajacy informuje administratora o tym
obowigzku prawnym, o ile prawo nie zabrania udzielenia takiej informacji z uwagi na wazny
interes publiczny.

6. Administrator moze wydawa¢ kolejne polecenia przez caly okres przetwarzania danych
osobowych. Polecenia te sg zawsze dokumentowane.

7. Podmiot przetwarzajgcy o$§wiadcza, ze posiada wystarczajace $rodki techniczne i organizacyjne
umozliwiajgce przetwarzanie danych osobowych zgodnie z RODO, w szczegolnosci dysponuje
do$wiadczeniem, wiedzg, i wykwalifikowanym personelem, umozliwiajgcym mu prawidtowe
wykonanie ustugi przetwarzania danych osobowych w imieniu Administratora wraz z
nalezytymi zabezpieczeniami.
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§2

Opis przetwarzania - zakres i cel przetwarzania danych
1. Podmiot przetwarzajacy bedzie przetwarzal, na podstawie niniejszej umowy dane
nastgpujacych kategorii osob:
a.
2. Rodzaj kategorii przetwarzanych danych osobowych:
1) dane zwykle:

O e
2) dane szczegélnych kategorii:
a. dane dotyczace zdrowia w postaci ......................

3. Charakter przetwarzania - przetwarzanie danych osobowych przez Podmiot przetwarzajacy
realizowany jest w sposob ciagly poprzez dostep do .........cccevviininnt.n. , polegal bedzie na
wykonywaniu nastepujacych operacji: ..........ooceiiiiiiiiiiiiii utrwalonych w formie
elektronicznej.

4. W zwiazku z dostepem do danych szczegolnych kategorii podmiot przetwarzajacy stosuje
szczegolne ograniczenia lub dodatkowe zabezpieczenia W postaci:

§3

Obowiazki podmiotu przetwarzajacego

1. Podmiot przetwarzajacy zobowigzuje si¢, przy przetwarzaniu danych osobowych w oparciu o
niniejsza umowe, do ich zabezpieczenia poprzez stosowanie odpowiednich $rodkow
technicznych i organizacyjnych zapewniajacych adekwatny stopien bezpieczenstwa
odpowiadajacy ryzyku zwigzanym z przetwarzaniem danych osobowych, o ktoérych mowa w
art. 32 RODO.

2. W celu wskazania jakie sg stosowane Srodki bezpieczenstwa przez Podmiot przetwarzajacy,
zostanie przedlozony ich wykaz, ktory stanowi¢ bedzie zalacznik nr 1 do niniejszej umowy.

3. Wykaz, o ktérym mowa powyzej, winien zosta¢ opracowany na podstawie zalgcznika nr I1I do
»Standardowych klauzul umownych” przyjetych Decyzja Wykonawcza Komisji (UE) 2021/915
z dnia 4 czerwca 202 1r. w sprawie standardowych klauzul umownych mi¢dzy administratorami
a podmiotami przetwarzajacymi na podstawie art. 28 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 oraz art. 29 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725,

4. Podmiot przetwarzajacy zapewnia wystarczajace gwarancje wdrozenia odpowiednich srodkow
technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie spelnialo wymogi RODO i chronito prawa
osob, ktorych dane dotycza. Przetwarzajacy zobowigzuje si¢, do przetwarzania danych
wylacznie na terenie Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich i nie przekaze danych do
panstwa trzeciego lub organizacji migdzynarodowe;.

5. Podmiot przetwarzajacy w przypadku podjecia decyzji o potrzebie korzystania z ushug
podmiotow pod-przetwarzajagcych w zobowigzany jest do realizacji dodatkowych obowigzkow
okreslonych w § 5 niniejszej umowy.

6. Podmiot przetwarzajacy zobowiazuje si¢ do nadania upowaznien do przetwarzania danych
osobowych wszystkim osobom, ktére w jego imieniu bedg przetwarzaly powierzone dane w
celu realizacji niniejszej umowy.

7. Podmiot przetwarzajacy zobowigzuje si¢ zapewni¢ zachowanie w tajemnicy, (o ktorej mowa w
art. 28 ust 3 pkt b RODO) przetwarzanych danych przez osoby, ktore upowaznia do
przetwarzania danych osobowych w celu realizacji niniejszej umowy, zarowno w trakcie
zatrudnienia ich w Podmiocie przetwarzajacym, jak i po jego ustaniu.

8. Podmiot przetwarzajacy prowadzi rejestr kategorii czynnosci przetwarzania.
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Podmiot przetwarzajacy niezwlocznie informuje administratora, jezeli jego zdaniem wydane
mu polecenie stanowi naruszenie RODO, innych przepiséw Unii lub obowigzujacych przepisow
krajowych o ochronie danych.
Po zakonczeniu $wiadczenia ushugi okreslonej umowa gltéwna, Podmiot przetwarzajacy
zobowigzany jest zwroci¢ wszelkie dane osobowe Administratorowi danych w terminie 14 dni.
W przypadku zwrotu danych Podmiot przetwarzajacy ma roéwniez obowigzek usunigcia
wszelkich istniejacych kopii (jezeli takie powstaty) nie pozniej niz w ciggu 14 dni od
rozwigzania umowy, z czynnos$ci tej nalezy przedlozy¢ administratorowi danych pisemny
protokot. Jezeli czynnos$ci techniczne uniemozliwiajg zwrot danych w terminie do 14 dni, strony
niniejszej umowy uzgadniaja indywidualnie w drodze pisemnego porozumienia ostateczny ich
termin przekazania lub innych czynnosci.
Podmiot przetwarzajacy pomaga Administratorowi danych w niezbednym zakresie
wywiazywac si¢ z obowigzku odpowiadania na zadania osoby, ktérej dane dotycza, w zakresie
wykonywania jej praw okre§lonych w rozdziale III RODO oraz wywigzywania si¢ z
obowiazkow okreslonych w art. 32-36 RODO. Zgtoszenia bgda dokonywane elektronicznie na
podany przez Administratora danych adres poczty mailowej podany w umowie gtowne;j.
Podmiot przetwarzajacy informuje Administratora danych o zadaniach os6b fizycznych oraz
konsultuje z nim tre$¢ i form¢ odpowiedzi na te zadania.
Podmiot przetwarzajacy po stwierdzeniu naruszenia ochrony danych osobowych lub incydentu
bezpieczenstwa informacji bez zbednej zwloki zglasza je Administratorowi danych w ciagu
24h.
Zgloszenie, o ktorym mowa w ust. 11 zawiera:
1) datg i co najmniej przyblizong godzing zdarzenia,
2) dat¢ i co najmniej przyblizong godzing powzigcia przez podmiot przetwarzajacy
informacji o zdarzeniu,
3) opis charakteru i okolicznosci naruszenia,
4) opis srodkow podjetych w celu usunigcia naruszenia i zapobiezenia jego skutkom.
5) Kkategorie i przyblizong liczb¢ wpisow (rekordow), ktorych dotyczyto naruszenie,
6) kategorie i przyblizong liczb¢ 0sob, ktorych dotyczyto naruszenie,
7) opis potencjalnych konsekwencji i niekorzystnych skutkow naruszenia dla osob,
ktorych dane dotycza,
8) opis $rodkow technicznych i organizacyjnych, ktore zostaly lub majg by¢ zastosowane
w celu ztagodzenia potencjalnych niekorzystnych skutkow naruszenia,
9) imig, nazwisko i dane kontaktowe inspektora ochrony danych lub osoby, od ktorej
mozna uzyska¢ wiecej informacji na temat zgloszonego naruszenia.

§4

Prawo do sprawdzen w ramach audytu/inspekcji
Administrator danych realizowa¢ bedzie prawo do sprawdzen w ramach audytu/inspekcji w
godzinach pracy Podmiotu przetwarzajacego. Prawo to administrator realizuje samodzielnie lub
korzystajac z ustug zewnetrznego podmiotu, o ktorym informuje Podmiot przetwarzajacy.
Prawo do sprawdzen przystuguje Administratorowi danych po wczesniejszym poinformowaniu
Podmiotu przetwarzajacego z siedmio - dniowym pisemnym uprzedzeniem.
W przypadku potrzeby pilnej realizacji sprawdzen, np. w sytuacji naruszen wymagajacych
zgloszenia organowi nadzorczemu (Prezesowi Urzedu Ochrony Danych Osobowych) lub
powiadomienia osob fizycznych o naruszeniu ich danych, jeszcze przed jej przeprowadzeniem,
Administrator danych ma prawo wowczas uprzedzi¢ o niej telefoniczne lub mailowo.
Podmiot przetwarzajacy zobowigzuje sie do usuniecia uchybien stwierdzonych podczas
audytow/inspekcji w terminie wskazanym przez Administratora danych. Wszelkie watpliwos$ci
co do stanu faktycznego dotyczacego stwierdzonych uchybien oraz interpretacji przepisow
Administrator danych oraz Podmiot przetwarzajacy wyjasniajg pisemnie lub drogg mailowg az
do osiggniecia porozumienia.
Jezeli sg niezgodno$ci w zakresie interpretacji przepisow i nie da si¢ ich usung¢ w drodze
wyjasnien, o ktérych mowa w ust. 4, zdanie 2 niniejszego paragrafu, Administrator danych ma
prawo wypowiedzie¢ umowe w trybie natychmiastowym.
Podmiot przetwarzajacy udostepnia Administratorowi danych wszelkie informacje niezbgdne
do wykazania spelnienia obowigzkéw okreslonych w art. 28 RODO oraz umozliwia jego
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imiennie upowaznionym pracownikom lub audytorowi upowaznionemu przez Administratora
danych przeprowadzanie audytow (w tym audytéw pomieszczen), inspekcji.

§5

Korzystanie w ustug podmiotow pod-przetwarzajacych

Z uwagi na charakter $§wiadczonych ustug przez Podmiot przetwarzajacy deklaruje on, iz
bedzie/nie* bedzie korzystat z ustug podmiotow pod-przetwarzajgcych.

Podmiot przetwarzajacy ma ogolna zgode Administratora danych na korzystanie z ustug
podmiotow pod-przetwarzajacych ujetych w wykazie, ktéry stanowi zalgcznik numer 2 do
niniejszej umowy.

Wykaz podmiotéw pod-przetwarzajacych, o ktorych mowa powyzej winien by¢ opracowany na
podstawie zalacznika nr IV do ,,Standardowych klauzul umownych” przyjetych Decyzja
Wykonawczg Komisji (UE) 2021/915 z dnia 4 czerwca 2021r. w sprawie standardowych klauzul
umownych miedzy administratorami a podmiotami przetwarzajacymi na podstawie art. 28 ust.
7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 oraz art. 29 ust. 7
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725. *

Podmiot przetwarzajacy zobowigzany jest do poinformowania na pismie Administratora danych
o wszelkich planowanych zmianach w wykazie, o ktorym mowa w ust. 2, z wyprzedzeniem co
najmniej 14 dniowym.*

Administrator danych w zwigzku z otrzymaniem informacji o planowanych zmianach, tj:
dodaniem lub zastgpieniem dotychczasowego podmiotu pod-przetwarzajacego, ma prawo
wyrazi¢ sprzeciw przed terminem rozpoczecia korzystania z ustug z takiego podmiotu przez
Podmiot przetwarzajacy.

Podmiot przetwarzajacy zobowigzany jest do przekazania Administratorowi danych
niezbednych informacji umozliwiajacych mu skorzystanie z prawa sprzeciwu.

W przypadku braku porozumienia si¢ stron w zwiazku wyrazonym sprzeciwem przez
Administratora danych i braku zmiany decyzji Podmiotu przetwarzajacego, umowa oraz
Umowa gldwna moze zosta¢ rozwiazana przez kazda ze stron w terminie 30 dniowym.
Podmiot przetwarzajacy bedzie przestrzegal warunkéw korzystania z ustug innego podmiotu
pod-przetwarzajacego na zasadach okreslonych w art. 28 ust. 3 RODO, jak i na podstawie
»Standardowych klauzul umownych” wynikajacych z Decyzji Wykonawczej Komisji (UE)
2021/915 z dnia 04 czerwca 2021r. w sprawie standardowych klauzul umownych migdzy
administratorem a podmiotami przetwarzajacymi.

Podmiot przetwarzajacy gwarantuje, ze osoby upowaznione do przetwarzania danych
osobowych beda zobowigzane do zachowania ciaglej tajemnicy na podstawie umowy lub beda
podlegaly podobnemu obowigzkowi wynikajagcemu z mocy prawa.

Podmiot przetwarzajacy ponosi pelng odpowiedzialnos¢ wobec Administratora danych za nie
wywiazanie si¢ ze spoczywajacych na pod-przetwarzajagcym obowiazkow ochrony danych. W
przypadku niewywigzywania si¢ z obowigzkoéw przez pod-przetwarzajacego , Podmiot
przetwarzajacy powiadamia o tym Administratora danych.

§6

Odpowiedzialno$¢ Podmiotu przetwarzajacego

Podmiot przetwarzajacy jest odpowiedzialny za udost¢pnienie lub wykorzystanie danych
osobowych niezgodnie z tre§cig umowy, a w szczegolnosci za udostgpnienie danych osobowych
0sobom nieupowaznionym.

Podmiot przetwarzajacy zobowiazuje si¢ do niezwtocznego poinformowania Administratora
danych o jakimkolwiek postgpowaniu, w szczegdlnosci administracyjnym lub sadowym,
dotyczacym przetwarzania przez Podmiot przetwarzajagcy danych osobowych okreslonych w
umowie, o jakiejkolwiek decyzji administracyjnej lub orzeczeniu dotyczacym przetwarzania
tych danych, skierowanych do Podmiotu przetwarzajgcego, a takze o wszelkich planowanych,
o ile sa wiadome, lub realizowanych kontrolach dotyczacych przetwarzania w Podmiocie
przetwarzajagcym tych danych osobowych, w szczegolnosci prowadzonych przez ,.kontrolerow”
upowaznionych przez Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych. Niniejszy ustep dotyczy
wylacznie danych osobowych zleconych do przetwarzania przez Administratora danych.
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Podmiot przetwarzajacy ponosi odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza wobec 0sob fizycznych na
zasadach okre$lonych w art. 82 RODO.
W przypadku gdy Podmiot przetwarzajacy narusza swoje obowigzki wynikajgce z niniejszej
umowy , Administrator danych moze poleci¢ zawieszenie przetwarzania danych osobowych do
czasu, gdy zapewni on zgodnos$ci z postanowieniami przedmiotowej umowy lub innymi
przepisami o ochronie danych osobowych.
Pozostate zakresy odpowiedzialno$ci reguluje umowa gléwna oraz przepisy prawa powszechnie
obowiazujacego.

§7

Czas obowigzywania umowy

Niniejsza umowa zostaje zawarta na czas obowigzywania umowy gtéwnej z zastrzezeniem

zapisow okreslonych w § 4 ust. 5.

Rozwigzanie niniejszej umowy moze nastapi¢ w przypadku gdy:

1) Podmiot przetwarzajacy nie stosuje si¢ do wigzacych (ostatecznych, prawomocnych) decyz;ji
1 orzeczen wiasciwych organow lub sadow;

2) Podmiot przetwarzajacy narusza swoje obowiazki wynikajace z postanowien przedmiotowe;j
umowy, czym naraza Administratora danych na szkodg;

3) Administrator danych zawiesil przetwarzanie danych osobowych a w terminie 30 dni od jego
zawieszenia Podmiot przetwarzajacy nie usunat uchybien lub w dalszym ciagu nie wywiazat
si¢ ze swoich obowigzkéw umownych;

4) Podmiot przetwarzajacy poinformowat administratora, ze jego polecenie narusza przepisy
prawa a Administrator danych mimo to nalega na wykonanie tego polecenia;

5) Podmiot przetwarzajacy skorzystat z ustug pod-przetwarzajgcego pomimo braku uzgodnien
z Administratorem danych;

6) w innych wypadkach przewidzianych w niniejszej umowie lub umowie gtéwne;j.

W przypadku rozwigzania niniejszej umowy jak i umowy gltownej Podmiot przetwarzajacy

zobowigzany jest do zapewnienia przestrzegania niniejszej umowy jak i przepiso6w o ochronie

danych osobowych, az do momentu faktycznego zwrotu zleconych do przetwarzania danych
osobowych w imieniu Administratora danych.

W sprawach nieuregulowanych niniejsza umowsg zastosowanie maja odpowiednie przepisy

Kodeksu Cywilnego.

............................................. (Administrator danych)

(Podmiot przetwarzajacy)

ZALACZNIKI:

1
2.

Opis stosowanych srodkow technicznych i organizacyjnych przez Podmiot przetwarzajacy
Wykaz podmiotéw pod-przetwarzajacych *

3. Kwestionariusz oceny podmiotu przetwarzajacego dane w imieniu administartora

* Okreslone zapisy wybranych ustgpow sa uzaleznione czy Podmiot przetwarzajacy bedzie korzystat z podmiotéw pod-powierzajacych w

chwili zawarcia umowy.
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Zalgcznik nr 4 do SWZ

STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czesc¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie zamoéwienia oraz instytucji
zamawiajacej lub podmiotu zamawiajgcego

W przypadku postepowan o udzielenie zamoéwienia, w ramach ktérych zaproszenie do
ubiegania sie o zamoéwienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,
informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze do
utworzenia i wypetnienia jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia wykorzystany
zostanie elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamowienia'.Adres publikacyjny stosownego ogtoszenia? w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej:

Dz.U. UE S numer([], data[], strona [],

Numer ogtoszenia w Dz.U. S:

Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania sie o zaméwienie w Dz.U., instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajagcy muszg wypetnié informacje umozliwiajgce
jednoznaczne zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamdéwienia:

W przypadku gdy publikacja ogloszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest
wymagana, prosze podac inne informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania o udzielenie zaméwienia (np. adres publikacyjny na poziomie krajowym): [....]

INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze wyzej
wymieniony elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi
zamowienia zostanie wykorzystany do utworzenia i wypetnienia tego dokumentu. W
przeciwnym przypadku informacje te musi wypetni¢ wykonawca.

Tozsamos$¢ zamawiajgcego® Odpowiedz:

Nazwa: Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda
Sokotowskiego

Jakiego zamoéwienia dotyczy niniejszy Odpowiedz:
dokument?
Tytut lub kroétki opis udzielanego zaméwienia*: Swiadczenie ustug zwiazanych z

prowadzeniem, monitorowaniem oraz
nadzorem niekomercyjnego badania
klinicznego w ramach projektu pn. ,,Badanie
AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane,
otwarte badanie fazy 3, poréwnujace
skutecznosé i bezpieczenstwo akalabrutinibu
w skojarzeniu z obinutuzumabem w
poroéwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z
obinutuzumabem w leczeniu | linii nowo
rozpoznanej przewlektej biataczki
limfocytowej”

1Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajgcym, podmiotom zamawiajgcym, wykonawcom, dostawcom ustug
elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezptatny elektroniczny serwis poswigcony jednolitemu europejskiemu
dokumentowi zamdéwienia.

2W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do ubiegania
sie 0 zamowienie albo ogtoszenie o zamoéwieniu.

W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie 0 zamoéwienie, ogloszenie o zamoéwieniu lub ogloszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

3Informacje te nalezy skopiowaé z sekc;ji | pkt I.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdlnego zamowienia prosze podac
nazwy wszystkich uczestniczacych zamawiajgcych.

4Zob. pkt 11.1.1 11.1.3 stosownego ogtoszenia.
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Numer referencyjny nadany sprawie przez
instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajgcy

(jezeli dotyczy)®: Zp/3/PN/24

Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu
zamoéwienia powinien wypetni¢ wykonawca.

Czesé lI: Informacje dotyczace wykonawcy

A’ INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja: Odpowiedz:

Nazwa: [ ]

Numer VAT, jezeli dotyczy:

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze
poda¢ inny krajowy numer identyfikacyjny, jezeli
jest wymagany i ma zastosowanie.

Adres pocztowy:

Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktéw®:
Telefon:
Adres e-mail:

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):

Informacje ogdlne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca jest mikroprzedsigebiorstwem
badz matym lub $rednim przedsiebiorstwem??

[] Tak [] Nie

Jedynie w przypadku gdy zamoéwienie jest
zastrzezone®:.czy wykonawca jest zakfadem
pracy chronionej, ,przedsiebiorstwem
spotecznym”™ lub czy bedzie realizowat
zamoéwienie w ramach programow zatrudnienia
chronionego?

Jezeli tak,

jaki jest odpowiedni odsetek pracownikow
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezeli jest to wymagane, prosze okresli¢, do
ktorej kategorii lub ktérych kategorii pracownikéw

[] Tak [] Nie

[.]

5Zob. pkt 11.1.1 stosownego ogtoszenia.

6Prosze powtdrzy¢ informacje dotyczgce osdb wyznaczonych do kontaktow tyle razy, ile jest to konieczne.

7Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz maftych i Srednich
przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sa wymagane wyfgcznie do celéw statystycznych.
Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 10 osob i ktérego roczny obrét lub roczna suma

bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 osoéb i ktérego roczny obrét lub roczna suma

bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsiebiorstwami ani malymi przedsiebiorstwami i ktére
zatrudniajg mniej niz 250 osdéb i ktdrych roczny obrét nie przekracza 50 milionéw EURIubroczna suma bilansowa nie

przekracza 43 milionéw EUR.
8Zob. ogtoszenie o zamowieniu, pkt 111.1.5.

9Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja osob niepetnosprawnych lub

defaworyzowanych.

54




Zp/3/PN/24

niepetnosprawnych lub defaworyzowanych
nalezg dani pracownicy.

Jezeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do
urzedowego wykazu zatwierdzonych
wykonawcéw lub posiada rébwnowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu
(wstepnego) kwalifikowania)?

[] Tak [] Nie [] Nie dotyczy

Jezeli tak:

Prosze udzieli¢ odpowiedzi w pozostatych
fragmentach niniejszej sekcji, w sekcji B i, w
odpowiednich przypadkach, sekcji C niniejszej
czesci, uzupelni¢ czesé¢ V (w stosownych
przypadkach) oraz w kazdym przypadku
wypetnié i podpisaé czesé VI.

a) Prosze poda¢ nazwe wykazu lub
zaswiadczenia i odpowiedni numer rejestracyjny
lub numer za$wiadczenia, jezeli dotyczy:

b) Jezeli po$wiadczenie wpisu do wykazu lub
wydania zaswiadczenia jest dostepne w formie
elektronicznej, prosze podac¢:

c) Prosze podac¢ dane referencyjne stanowigce
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadang w urzedowym wykaziel©:

d) Czy wpis do wykazu lub wydane
zaswiadczenie obejmujg wszystkie wymagane
kryteria kwalifikacji?

Jezeli nie:

Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujace
informacje w czesci IV w sekcjach A, B, C lub
D, w zaleznosci od przypadku.

WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
stosownym ogloszeniu lub dokumentach
zaméwienia:

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢
zaswiadczenie odnoszace sie do ptatnosci
sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkéw
lub przedstawi¢ informacje, ktére umozliwig
instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu uzyskanie tego zaswiadczenia
bezposrednio za pomocg bezptatnej krajowej
bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac:

b) (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

LIl Dl Il ]

d) [ Tak [] Nie

e) [] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lol Il Il

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedz:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o
udzielenie zamdwienia wspdlnie z innymi
wykonawcamil1?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze dopilnowaé, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrebne jednolite europejskie

dokumenty zamowienia.

10Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istniejg, sg okreslone na zaswiadczeniu.
11Zwtaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spdtki joint venture lub podobnego podmiotu.
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Jezeli tak:

a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie
(lider, odpowiedzialny za okre$lone zadania itd.):
b) Prosze wskazac pozostatych wykonawcow
biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia:

¢) W stosownych przypadkach nazwa grupy
biorgcej udziat:

) [ ]

Czesci

Odpowiedz:

W stosownych przypadkach wskazanie czesci
zamoéwienia, w odniesieniu do ktorej (ktérych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.

[ ]

B: INFORMACJE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska) oraz adres(-y) osoby
(oséb) upowaznionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o

udzielenie zamowienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile
istnieja:

Odpowiedz:

Imie i nazwisko,
wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli sg
wymagane:

Stanowisko/Dziatajgcy(-a) jako:

Adres pocztowy:

Telefon:

Adres e-mail:

W razie potrzeby prosze podaé szczegdtowe
informacje dotyczgce przedstawicielstwa (jego
form, zakresu, celu itd.):

C: INFORMACJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zaleznos¢ od innych podmiotéw:

Odpowiedz:

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych
podmiotéw w celu spetnienia kryteriéw kwalifikacji
okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteridw i zasad okreslonych
ponizej w czesci V?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze przedstawi¢ — dla kazdego z podmiotow, ktérych to dotyczy — odrebny formularz
jednolitego europejskiego dokumentu zamodwienia zawierajgcy informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll, nalezycie wypetniony i podpisany przez dane podmioty.
Nalezy zauwazy¢, ze dotyczy to rowniez wszystkich pracownikéw technicznych lub stuzb
technicznych, nienalezgcych bezposrednio do przedsigbiorstwa danego wykonawcy, w szczegdlnosci
tych odpowiedzialnych za kontrole jakosci, a w przypadku zamdwien publicznych na roboty
budowlane — tych, do ktérych wykonawca bedzie mdgt sie zwrdcic¢ o wykonanie robot budowlanych.
O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotgczy¢ —
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| dla kazdego z podmiotéw, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czesciach IV i V12, |

D: INFORMACJE DOTYCZACE PODWYKONAWCOW, NA KTORYCH ZDOLNOSCI WYKONAWCA NIE POLEGA

(Sekcja, ktorg nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot
zamawiajgcy wprost tego zazada.)

Podwykonawstwo: Odpowiedz:
Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim | [] Tak [] Nie
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci Jezelitak i o ile jest to wiadome, prosze podac
zamoéwienia? wykaz proponowanych podwykonawcow:
[...]

Jezeli instytucja zamawiajaca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zada przedstawienia tych
informacji oprocz informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawi¢ — dla kazdego
podwykonawcy (kazdej kategorii podwykonawcow), ktérych to dotyczy — informacje wymagane
W niniejszej czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

Czesé lll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujgce powody wykluczenia:

udziat w organizacji przestepczej;

korupcja'4;

naduzycie finansowe?®;

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia terrorystyczng'®

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu?’

praca dzieci i inne formy handlu ludzmi®.

Podstawy zwigzane z wyrokami skazujacymi Odpowiedz:
za przestepstwo na podstawie przepiséw
krajowych stanowigcych wdrozenie podstaw
okreslonych w art. 57 ust. 1 wspomnianej
dyrektywy:

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz [] Tak [] Nie
jakiejkolwiek osoby bedgcej cztonkiem organdéw | Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w

12 Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: czes¢ IV, sekcja C, pkt 3.

13Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie
zwalczania przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

14Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikow Wspolnot Europejskich i
urzednikéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54).
Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej (podmiotu
zamawiajgcego) lub wykonawcy.

15W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony interesow finansowych Wspaélnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995,
S. 48).

16Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu
(Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia przestepstwa,
pomocnictwo, wspotsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze decyzji ramowe;j.
17Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 .
w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L
309 z 25.11.2005, s. 15).

18Zgodnie z definicjg zawarta w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r.
w sprawie zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujgcej decyzje ramowg
Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).
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administracyjnych, zarzadzajgcych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok z
jednego z wyzej wymienionych powodéw,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?

formie elektronicznej, prosze wskazac¢: (adres
internetowy, wydajacy urzad lub organ, doktadne
dane referencyjne dokumentacji):

SRS | FUUTRN | RO AN FC

Jezeli tak, prosze podacé?°:

a) date wyroku, okresli¢, ktérych sposrod punktow
1-6 on dotyczy, oraz podaé powdd(-ody)
skazania;

b) wskazaé, kto zostat skazany [ ];

c) w zakresie, w jakim zostato to bezposrednio
ustalone w wyroku:

a) data: [ ], punkt(-y): [ 1, powod(-ody): [ ]

c) dlugos¢ okresu wykluczenia [...... ] oraz punkt(-
y), ktérego(-ych) to dotyczy.

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazac: (adres
internetowy, wydajacy urzad lub organ, dokfadne
dane referencyjne dokumentaciji):

O A | O [

W przypadku skazania, czy wykonawca
przedsiewziagt Srodki w celu wykazania swojej
rzetelnosci pomimo istnienia odpowiedniej
podstawy wykluczenia?? (,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki®3:

B: PODSTAWY ZWIAZANE Z PLATNOSCIA PODATKOW LUB SKLADEK NA UBEZPIECZENIE SPOLECZNE

Ptatnos¢ podatkéw lub skladek na
ubezpieczenie spoteczne:

Odpowiedz:

Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich
obowiazkéw dotyczacych ptatnosci podatkéw
lub skltadek na ubezpieczenie spoteczne,
zaréwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i
w panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajgcej
lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono inne
niz panstwo siedziby?

[] Tak [] Nie

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

c) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowigzkow:

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjnej:

Czy ta decyzja ostateczna i

wigzgca?

jest

Skiadki na
ubezpieczenia
spoteczne

Podatki

cl) [] Tak [] Nie
[] Tak [] Nie

cl) [] Tak [] Nie
[] Tak [] Nie

19Prosze powtorzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
20Prosze powtorzyc tyle razy, ile jest to konieczne.
21Prosze powtorzyc tyle razy, ile jest to konieczne.

22Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.
23Uwzgledniajgc charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajgce sie, systematyczne itd.), objasnienie

powinno wykazywac stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.
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Prosze podac¢ date wyroku lub decyzji.

W przypadku wyroku, o ile zostata w
nim bezposrednio okreslona,
dtugosc¢ okresu wykluczenia:

2) w inny sposo6b? Prosze sprecyzowaé, w jaki:
d) Czy wykonawca spefnit lub spemni swoje
obowigzki, dokonujgc ptatnosci naleznych
podatkow lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne, lub tez zawierajgc wigzace
porozumienia w celu sptaty tych naleznosci,
obejmujgce w stosownych przypadkach naroste
odsetki lub grzywny?

d) [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac szczegdtowe
informacje na ten
temat: [...... ]

d) [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze
podac szczegdtowe
informacje na ten
temat: [...... ]

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczaca
ptatnosci podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):2*

Lol Il ]

C: PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPLACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI
ZAWODOWYMIZ®

Nalezy zauwazy¢, ze do celow niniejszego zaméwienia niektére z ponizszych podstaw

wykluczenia moga by¢ zdefiniowane bardziej pr

ecyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym

ogtoszeniu lub w dokumentach zamoéwienia. Tak wigc prawo krajowe moze na przyktad
stanowié€, ze pojecie ,,powaznego wykroczenia zawodowego” moze obejmowac kilka réznych

postaci zachowania stanowigcego wykroczenie.

Informacje dotyczace ewentualnej Odpowiedz:
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw lub

wykroczen zawodowych

Czy wykonawca, wedle wiasnej wiedzy, [] Tak [] Nie

naruszyt swoje obowiazki w dziedzinie prawa

srodowiska, prawa socjalnego i prawa
pracy?6?

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat Srodki
w celu wykazania swojej rzetelnosci pomimo
istnienia odpowiedniej podstawy wykluczenia
(,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z
nastepujgcych sytuacji:

a) zbankrutowat; lub

b) prowadzone jest wobec niego
postepowanie upadtosciowe lub likwidacyjne;
lub

¢) zawart uktad z wierzycielami; lub

d) znajduje sie w innej tego rodzaju sytuacji
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej
w krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?’; lub

e) jego aktywami zarzgdza likwidator lub sad; lub
f) jego dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona?
Jezeli tak:

Prosze poda¢ szczegdtowe informacie:

Prosze poda¢ powody, ktére pomimo powyzszej
sytuacji umozliwiajg realizacje

[] Tak ] Nie

24Prosze powtorzyc tyle razy, ile jest to konieczne.
25Z0b. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.

260 ktdérych mowa, do celdw niniejszego zamdwienia, w prawie
zamowienia bgdz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.
27Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty z

krajowym, w stosownym ogfoszeniu lub w dokumentach

amowienia.
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zamowienia, z uwzglednieniem
majgcych  zastosowanie  przepisow
krajowych i sSrodkéw dotyczgcych
kontynuowania dziatalnosci
gospodarczej?8.

Jezeli odno$na dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazaé:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

Lovidlvei ]l ]

Czy wykonawca jest winien powaznego
wykroczenia zawodowego?°?

Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje
na ten temat:

Nie dotyczy

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziagt srodki
w celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami
porozumienia majace na celu zakiécenie
konkurencji?

Jezeli tak, prosze podac¢ szczegotowe informacje
na ten temat:

[] Tak [] Nie

[.]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziagt srodki
w celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie
intereséw?° spowodowanym jego udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamoéwienia?

Jezeli tak, prosze podac szczegétowe informacje
na ten temat:

Nie dotyczy

[.]

Czy wykonawca lub przedsigbiorstwo zwigzane
z wykonawcg doradzat(-0) instytuciji
zamawiajacej lub podmiotowi zamawiajgcemu
badz byk-0) w inny sposéb zaangazowany(-e) w
przygotowanie postgpowania o udzielenie
zamoéwienia?

Jezeli tak, prosze podac¢ szczegdtowe informacje
na ten temat:

[] Tak [] Nie

[..]

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktorej
wczesniejsza umowa w sprawie zamowienia
publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem
zamawiajgcym lub wczesniejsza umowa w
sprawie koncesji zostata rozwigzana przed
czasem, lub w ktérej natozone zostato
odszkodowanie bgdz inne poréwnywalne sankcje
w zwigzku z tg wczesniejszg umowg?

Jezeli tak, prosze podac szczegdétowe informacje
na ten temat:

Nie dotyczy

[.]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziagt Srodki
w celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czy wykonawca moze potwierdzi¢, ze:

nie jest winny powaznego wprowadzenia w
btad przy dostarczaniu informacji wymaganych
do weryfikacji braku podstaw wykluczenia lub do
weryfikacji spetnienia kryteriow kwalifikacji;

b) nie zatait tych informaciji;

c) jest w stanie niezwtocznie przedstawic
dokumenty potwierdzajgce wymagane przez

Nie dotyczy

28Nie trzeba podawac tych informaciji, jezeli wykluczenie wykonawcow w jednym z przypadkdéw wymienionych w lit. a)—f) stato
sie obowigzkowe na mocy obowigzujgcego prawa krajowego bez zadnej mozliwosci odstepstwa w sytuacji, gdy wykonawcy sg

pomimo to w stanie zrealizowaé zamowienie.

29W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamowienia.

30wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
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instytucje zamawiajgcg lub podmiot zamawiajacy;
oraz

d) nie przedsiewzigt krokéw, aby w bezprawny
sposéb wptyngé na proces podejmowania decyzji
przez instytucje zamawiajgca lub podmiot
zamawiajacy, pozyskac¢ informacje poufne, ktére
mogg da¢ mu nienalezng przewage w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia, lub
wskutek zaniedbania przedstawi¢ wprowadzajgce
w btgd informacje, ktére mogg mieé istotny wptyw
na decyzje w sprawie wykluczenia, kwalifikacji lub
udzielenia zamoéwienia?

D: INNE PODSTAWY WYKLUCZENIA, KTORE MOGA BYC PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PANSTWA
CZLONKOWSKIEGO INSTYTUCJI ZAMAWIAJACEJ LUB PODMIOTU ZAMAWIAJACEGO

Podstawy wykluczenia o charakterze Odpowiedz:
wylacznie krajowym
Czy majg zastosowanie podstawy wykluczenia | [] Tak [] Nie

o charakterze wytacznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamoéwienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym
ogtoszeniu lub w dokumentach zamowienia jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze
wskazac:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):

[...... 1I...... I...... 13

W przypadku gdy ma zastosowanie
ktorakolwiek z podstaw wykluczenia o
charakterze wylacznie krajowym, czy
wykonawca przedsiewzigt srodki w celu
samooczyszczenia?

Jezeli tak, prosze opisa¢ przedsiewziete srodki:

[] Tak ] Nie

Czesé IV: Kryteria kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji (sekcja o lub sekcje A-D w niniejszej czesci) wykonawca

oswiadcza, ze:

o: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKACJ!

Wykonawca powinien wypetnic to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy wskazaly w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamoéwienia, o
ktérych mowa w ogloszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie do wypetnienia sekcji o w
czesci IV i nie musi wypetnia¢ zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV:

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriéow | Odpowiedz
kwalifikacji
Spetnia wymagane kryteria kwalifikacji: [] Tak [] Nie

31Prosze powtorzyc tyle razy, ile jest to konieczne.

32Zgodnie z opisem w zatgczniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektdrych panstw cztonkowskich moga by¢
zobowigzani do spetnienia innych wymogéw okreslonych w tym zatgczniku.
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B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy wymagaja danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub
w dokumentach zamoéwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Sytuacja ekonomiczna i finansowa Odpowiedz:

Krodloner lioebu lot o .

b
1b)-J srodni brot .

33Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia.
34Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia.
35Np. stosunek aktywdw do zobowigzan.
36Np. stosunek aktywdw do zobowigzan.
37Prosze powtorzyc tyle razy, ile jest to konieczne.
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ioi SancEnada Toe o | E T o

38Instytucje zamawiajgce mogg wymagaé, aby okres ten wynosit do pieciu lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
doswiadczeniem sprzed ponad pigciu lat.

39Instytucje zamawiajgce mogg wymagacé, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.

40Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcow, a wykaz powinien obejmowaé zaréwno klientéw publicznych, jak i
prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.

41W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezgcych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego
wykonawcy, lecz na ktérych zdolnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy wypetni¢ odrebne
formularze jednolitego europejskiego dokumentu zamoéwienia.
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42Kontrole ma przeprowadza¢ instytucja zamawiajgca lub — w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jej imieniu,
wiasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.

43Nalezy zauwazyc¢, ze jezeli wykonawca postanowit zlecic podwykonawcom realizacje czesci zamowienia oraz polega na
zdolnos$ci podwykonawcdéw na potrzeby realizacii tej czesci, to nalezy wypei¢ odrebny jednolity europejski dokument zaméwienia
dla tych podwykonawcow (zob. powyzej, czesc¢ Il sekcja C).
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Czes¢ VI: Oswiadczenia koincowe

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie o$wiadcza(-jg), ze informacje podane powyzej w czeSciach II-V sg doktadne i
prawidfowe oraz Ze zostaty przedstawione z pethg $wiadomo$cig konsekwencji powaznego wprowadzenia w bfgd.
Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jg), ze jest (sg) w stanie, na zgdanie | bez zwtoki, przedstawi¢
za$wiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentéw, z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych:

a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwo$¢ uzyskania odpowiednich dokumentéw
potwierdzajgcych bezposrednio za pomocg bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
czlonkowskim*', lub

b) najpdzniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.*8, instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy juz posiada
odpowiednig dokumentacje.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jg) zgode na to, aby [wskazac instytucje zamawiajgcq lub podmiot
zamawiajgcy okre$lone w czesci I, sekcja A] uzyskat(-a)(-0) dostep do dokumentéw potwierdzajgcych informacje,
ktore zostaty przedstawione w [wskazaC czes$c¢/sekcje/punkt(-y), ktérych to dotyczy] niniejszego jednolitego
europejskiego dokumentu zamdéwienia, na potrzeby [okresli¢ postepowanie o udzielenie zamdéwienia: (skrécony
opis, adres publikacyjny w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, numer referencyjny)].

Data, miejscowo$¢ oraz — jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): [...... ]

44Prosze jasno wskazac, do ktdrej z pozycji odnosi sie odpowiedz.
45Prosze powtorzyc tyle razy, ile jest to konieczne.
46Prosze powtdrzyc tyle razy, ile jest to konieczne.

47Pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajacego urzedu lub organu,
doktadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajgcemu te czynnosc.
W razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu.

48W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.
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Zalgcznik nr 4a do SWZ

Zamawiajacy:

(petna nazwa/firma, adres)
Wykonawca:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

(imig, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspélnie ubiegajacego sie o udzielenie

zamowienia

DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ
ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ SELUZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego : Swiadczenie ustug zwiazanych z
prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach
projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3,
poréwnujace skutecznos$¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w
poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo
rozpoznanej przewleklej bialaczki limfocytowej” - Zp/3/PN/24, prowadzonego przez
Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokolowskiego w Walbrzychu, oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. Sk rozporzadzenia Rady
(UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami
Rosji destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie
zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego $rodkow ograniczajacych w zwiazku z
dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacj¢ na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dale;j:
rozporzadzenie 2022/576.

2. Oé$wiadczam, Ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835).

INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI PODMIOTU
UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnié tylko w przypadku podmiotu udostgpniajgcego zasoby, na ktorego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie
odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zaméwienia. W przypadku wiecej niz jednego podmiotu udostgpniajgcego zasoby, na ktdrego

zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile

jest to konieczne.]
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Oswiadczam, ze w celu wykazania spelniania warunkow udzialu w postgpowaniu, okre§lonych przez

Zamawiajacego w SWZ, polegam na zdolno$ciach lub sytuacji nastgpujacego podmiotu udostgpniajacego

zasoby:

(poda¢ pelng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG),
W NASIEPUJACYIM ZAKTESIC: +.vttt ittt ettt ettt et et et et et e et e et et et et e et e e te e e e e e eneenanaans (okresli¢
odpowiedni zakres udostgpnianych zasobéw dla wskazanego podmiotu),

co odpowiada ponad 10% warto$ci przedmiotowego zamoéwienia.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnié tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na ktérego przypada ponad 10%
wartosci zamowienia. W przypadku wigcej niz jednego podwykonawcy, na ktorego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca nie polega, a na
ktorego przypada ponad 10% warto$ci zaméwienia, nalezy zastosowa¢ tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nast¢pujacego podmiotu, bedacego podwykonawcg, na ktdrego przypada

ponad 10% warto$ci zamowienia:

(podaé petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRSICEIDG),

nie zachodza podstawy wykluczenia z postgpowania o udzielenie zamowienia przewidziane w art. 5k

rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10%
WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypelnié tylko w przypadku dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zaméwienia. W przypadku wigcej niz jednego
dostawey, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zaméwienia, nalezy zastosowaé tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastgpujacego podmiotu, bedgcego dostawcg, na ktérego przypada ponad

10% warto$ci zamowienia:

(poda¢ petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG),

nie zachodza podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamoOwienia przewidziane w art. 5k

rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda
oraz zostaly przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajacego w btad przy

przedstawianiu informacii.

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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Zalgcznik nr 4b do SWZ

(jezeli dotyczy )

Zamawiajacy:

(petna nazwa/firma, adres)
Podmiot udostepniajgcy zasoby:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

(imig, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenia podmiotu udostepniajacego zasoby

DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z ART. SK ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ
ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE
PRZECIWDZIALANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ SEUZACYCH OCHRONIE
BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

skladane na podstawie art. 125 ust. 5 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. Swiadczenie uslug zwiazanych z
prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach
projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3,
porownujace skutecznos¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w
poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo
rozpoznanej przewleklej bialaczki limfocytowej” - Zp/3/PN/24, prowadzonego przez
Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokolowskiego w Walbrzychu, o§wiadczam, co nastgpuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY:

1. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie
art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego srodkow
ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujagcymi sytuacj¢ na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr
L229731.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady
(UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego s$rodkow
ograniczajacych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr
L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporzadzenie 2022/576.

2. Oé$wiadczam, Ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835).

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACIJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawda oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego
w btad przy przedstawianiu informacji.

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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Zalgcznik nr 5 do SWZ

Wykonawca:

Oswiadczenie wykonawcy

o aktualnosci informacji zawartych w os§wiadczeniu, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w
zakresie podstaw wykluczenia z postepowania.

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego : Swiadczenie ustug zwiazanych z
prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach
projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3,
poréwnujace skutecznos$¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w
porownaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu 1 linii nowo
rozpoznanej przewleklej bialaczki limfocytowej” - Zp/3/PN/24, prowadzonego przez
Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokolowskiego w Walbrzychu oswiadczam, co nastepuje:

Informacje zawarte w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp w zakresie podstaw
wykluczenia z postepowania, o ktorych mowa w:

a) art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy,

b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczacych orzeczenia zakazu ubiegania si¢ o zamowienie publiczne
tytutem $rodka zapobiegawczego,

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

d) art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy,

Informacje zawarte w o$wiadczeniu, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp w zakresie podstaw
wykluczenia z postepowania , o ktérych mowa w art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy, odnosnie do naruszenia
obowiagzkéw dotyczacych platnosci podatkdéw i optat lokalnych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 12
stycznia 1991 r. o podatkach i optatach lokalnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1170)

sq nadal aktualne

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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Zp/3/PN/24
Zalgcznik nr 6 do SWZ

Wykonawca:

Oswiadczenie dotyczace grupy kapitalowej

W postepowaniu o udzielenie zaméwienia pn. Swiadczenie ustug zwiazanych z prowadzeniem,
monitorowaniem oraz nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn.
,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, poréownujace
skutecznos¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do
wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej
bialaczki limfocytowej” - Zp/3/PN/24 w zwiazku z art. 108 ust. 1 pkt 5) ustawy z dnia 11 wrze$nia
2019 1. (Dz. U. 2 2023 r. poz. 1605 z pdzn. zm.) Prawo zamowien publicznych, oswiadczamy, ze;

1. nie nalezymy do tej samej grupy kapitalowej, co inni wykonawcy, ktéorzy w tym postgpowaniu
ztozyli oferty lub oferty czgsciowe*

2. nalezymy do grupy kapitalowej co inni wykonawcy, ktérzy w tym postepowaniu ztozyli oferty lub
oferty czesciowe i przedstawiamy/nie przedstawiamy* nastgpujace dowody, ze powigzania z innymi

wykonawcami nie prowadza do zakldcenia konkurencji w postegpowaniu o udzielenie zamoéwienia*

3. nie nalezymy do zadnej grupy kapitatowe;j*.
* niepotrzebne skreslié¢
Uwaga:

W przypadku ztozenia oferty przez podmioty wystgpujace wspolnie, wymagane oswiadczenie powinno

by¢ ztozone przez kazdy podmiot.

Ad. pkt 2. Nie przedtozenie dowodow i nie wykazanie przez Wykonawcow, ze istniejace miedzy nimi
powigzania nie prowadza do zaktocenia konkurencji w postgpowaniu o udzielenie zamoéwienia,
spowoduje wykluczenie wykonawcow, ktorzy nalezac do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu
ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, ztozyli odrebne oferty lub oferty

czgsciowe w postepowaniu.

Ad. pkt 3. O$wiadczenie wskazane w pkt 3. moze ztozy¢ Wykonawca, wedtug swego wyboru, ktory nie
nalezy do zadnej grupy kapitalowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie

konkurencji 1 konsumentoéw wraz z oferta,

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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Zp/3/PN/24

Zalgcznik nr 7 do SWZ
(jesli dotyczy)

Wykonawcy wspolnie ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia (Konsorcjum oraz Spétki Cywilne):

(petna nazwa/firma,adres, w zaleznosci od podmiotu NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

Oswiadczenie Wykonawcow wspoélnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia
skladane na podstawie
art. 117 ust. 4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamowien publicznych (dalej jako: pzp)
DOTYCZACE DOSTAW, USLUG LUB ROBOT BUDOWLANYCH,
KTORE WYKONAJA POSZCZEGOLNI WYKONAWCY

Na potrzeby postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. Swiadczenie ustug zwiazanych z
prowadzeniem, monitorowaniem oraz hadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach
projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3,
porownujace skutecznos¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w
porownaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu 1 linii nowo
rozpoznanej przewleklej bialaczki limfocytowej” - Zp/3/PN/24, o$wiadczam, ze:

*Wykonawca

(nazwa i adres Wykonawcy)
zrealizuje nastepujace dostawy, ustugi lub roboty budowlane:

(nazwa i adres Wykonawcy)

zrealizuje nastepujace dostawy, ustugi lub roboty budowlane:

(nazwa i adres Wykonawcy)

zrealizuje nastepujace dostawy, ustugi lub roboty budowlane:

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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Zp/3/PN/24

Zatqcznik nr 8 do SWZ

Wykonawca udostepniajacy zasoby (jezeli dotyczy)

(petna nazwa/firma,adres,
NIP, Nr KRS/CEIDG)

reprezentowany przez:

(imig i nazwisko,
stanowisko/podstawa do reprezentacji)

ZOBOWIAZANIE PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO ZASOBY WYKONAWCY
Na podstawie art. 118 ust.3 Ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 roku —
Prawo zaméwien publicznych

przystepujacemu do postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pod nazwa: Swiadczenie
ushug zwiagzanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem niekomercyjnego badania
klinicznego w ramach projektu pn. ,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane,
otwarte badanie fazy 3, porownujace skutecznos$¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu
z obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu
I linii nowo rozpoznanej przewleklej bialaczki limfocytowej” - Zp/3/PN/24

(poda¢ zakres udostepnianych zasobow).

Jednocze$nie oswiadczam, iz:

e Udostepnione przeze mnie zasoby zostang wykorzystane przy wykonywaniu zamowienia

(podac sposob udostgpniania i wykorzystania zasobOw) W OKI€SIC........c.vvviviiiiiiiiiiiiiieiiieieans

e W odniesieniu do warunkéw udzialu w postgpowaniu dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji
zawodowych lub doswiadczenia zrealizuje ustuge/ustugi/roboty
budowlane. .........cooviiiiiiii i (poda¢ zakres)

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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Zpl3/PN/24
Zatgcznik nr 9 do SWZ

(miejscowos¢ i data)

(Wykonawca)

WYKAZ OSOB SKIEROWANYCH PRZEZ WYKONAWCE DO REALIZACJI
ZAMOWIENIA

Przedmiot Zamoéwienia: Swiadczenie uslug zwigzanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz
nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL.:
WielooSrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, poréwnujace skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu
w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej bialaczki
limfocytowej” - Zp/3/PN/24.

L.p. | Doswiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji przedmiotu
zamoOwienia pelnigcej obowigzki monitora badan klinicznych w monitorowaniu badan
klinicznych produktu leczniczego, ktory posiada co najmniej 12 miesigczne do§wiadczenie
zawodowe w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego .

— opisa¢ W podanym zakresie wraz z informacja o podmiocie, na rzecz ktorego dana ustuga
byta wykonana i terminie jej wykonania

Opis doswiadczenia

Dane osoby
Imig i nazwiko

Podmiot, na rzecz ktérego
dana ustuga byta wykonana
oraz nazwa stanowiska/

zawodowego w zakresie
doswiadczenia oraz ustug w
zakresie udziatu w badaniu

badania/itp monitoringowym
1. od.......... do.........
(dzien/miesigc/rok)
2. od.......... do.........
(dzien/miesigc/rok)

UWAGA: Wykonawca jest zobowigzany wypetni¢ wszystkie rubryki podajac kompletne, jednoznaczne
1 niebudzace watpliwosci informacje, z ktorych wynika¢ bedzie spelnianie opisanego warunku

dysponowania osobami. Daty pokrywajacych si¢ okresow nie sa sumowane.

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny




Zp/3/PN/24

Zatgeznik nr 10 do SWZ (jezeli dotyczy)

Zamawiajacy:

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokolowskiego
ul. Sokolowskiego 4
58-309 Walbrzych

Wykonawca:

TABELA - PODWYKONAWCY

Nazwa Wykonawcy:

Przedmiot Zaméwienia: Swiadczenie ustug zwiazanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz
nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. ,,Badanie AVO-CLL.:
WielooSrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, poréwnujace skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do wenetoklaksu
w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej bialaczki
limfocytowej”- Zp/3/PN/24.

Lp. Nazwa podwykonawcy Zakres zlecony podwykonawcy

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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Zatqcznik nr 11 do SWZ

(Wykonawca)

Wykaz ustug

Zp/3/PN/24

(miejscowos¢ i data)

Sktadajac oferte w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonym w trybie
przetargu nieograniczonego pn. Swiadczenie ushug zwiazanych z prowadzeniem, monitorowaniem
oraz nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. ,,Badanie AVO-
CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, poréwnujace skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poré6wnaniu do wenetoklaksu
w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu I linii nowo rozpoznanej przewleklej bialaczki
limfocytowej” - Zp/3/PN/24 o$wiadczamy Ze zrealizowaliSmy w ciggu ostatnich 5 lat przed terminem
sktadania ofert (a jezeli okres dzialalnosci jest krotszy to w tym okresie) nastepujace zamdwienia:

Zakres Termin realizacji zaméwienia Zagl CT gsif:::‘]ca;cy/ Wartosé
Lp. wykonanych . ] . zamowienia badania
ustug, w tym Rozpoczecie Zakonczenie (nazwa i adres
m.in. (dd/mm/rrrr) (dd/mm/rrrr) adres e-mail) '
1

UWAGA: Do ustugi wymienionej w wykazie nalezy zalaczy¢ referencje lub dokument potwierdzajacy,

ze zamoOwienie zostalo wykonane nalezycie.

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
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