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1. ZAMAWIAJACY
1.1. Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

adres Zamawiajacego: Fredry 10, 61-701 Poznan
www.ump.edu.pl

1.2.  Adres strony internetowej, na ktérej udostepniane bedg zmiany i wyjasnienia tresci SWZ oraz
inne dokumenty zamoéwienia bezposrednio zwigzane z postepowaniem o udzielenie
zamowienia: https://platformazakupowa.pl/pn/ump

1.3. PROWADZACY SPRAWE:
Dziat Zaméwien Publicznych
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
ul. Fredry 10, pok. 113,114, 61-701 Poznan
e-mail dzp@ump.edu.pl
godz. pracy: 7:15 -15:15 od poniedziatku do pigtku.
Tel. (61) 854-60-17

2. Oznaczenie postepowania
Postepowanie oznaczone jest znakiem: PN-16/23.
Wykonawcy powinni we wszelkich kontaktach z Zamawiajacym powotywac sie na wyzej podane
oznaczenie.

3. TRYB POSTEPOWANIA

3.1 Postepowanie o udzielenie zamowienia prowadzone jest w trybie przetargu nieograniczonego
na podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U.
22022 ., poz. 1710 ze zm.) zwanej dalej ,ustawg” lub ,pzp”.

3.2 Zamawiajacy zgodnie z art. 139 ustawy przewiduje ,procedure odwrécong”, tj. najpierw dokona
badania i oceny ofert, a nastepnie dokona kwalifikacji podmiotowej wykonawcy, ktérego oferta
zostata najwyzej oceniona, w zakresie braku podstaw wykluczenia oraz spetniania warunkéw
udziatu w postepowaniu

4. Wartos¢ postepowania jest wieksza, niz progi unijne.

5. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

5.1. Przedmiotem zamowienia jest: Ustuga kompleksowego nadzoru nad realizacjg
niekomercyjnego badania klinicznego pn.: ,Randomizowane, podwdjnie zaslepione,
kontrolowane placebo badanie oceniajace wplyw allopurynolu na ryzyko zdarzen
sercowo-naczyniowych u pacjentéw z wysokim i bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym, z uwzglednieniem obecnosci zespotu Long-COVID” oraz zapewnienie
oprogramowania do randomizacji uczestnikéw badania i oprogramowania eCRF.

5.2. Szczegdtowy opis przedmiotu zaméwienia zawarty jest w zataczniku nr 3 (OPZ) do SWZ.

5.3. Zamawiajacy wprowadza wymog sprawdzenia przez Wykonawce dokumentoéw niezbednych do
realizacji zamowienia dostepnych w siedzibie Zamawiajacego, o ktorym mowa w art. 131 ust. 2
pkt 2) PZP z uwagi na specyfike przedmiotu zaméwienia.

Uwaga: Konieczno$¢ zawarcia Umowy o zachowaniu w poufnosci (zatacznik nr 10 do
SWZ)! Umowa winna zosta¢ podpisana zgodnie z wymogami pkt 19.8 ppkt 2 SWZ.
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a) Zamawiajagcy majac na uwadze specyfike przedmiotu zamowienia (rodzaj i stopien
skomplikowania Ustugi stanowigcej przedmiot zamowienia), dziatajac na podstawie art. 131
ust. 112 Pzp oraz art. 134 ust. 2 pkt 9 Pzp wymaga od wykonawcy sprawdzenia przez
niego dokumentéw niezbednych do realizacji przedmiotu zaméwienia w siedzibie
Zamawiajacego, po zawarciu Umowy o zachowaniu poufnosci (zatacznik nr 10 do SWZ).
W zwigzku z tym, ze Zamawiajacy uznaje przedmiotowe informacje jako objete tajemnicg
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16.04.1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1233 ze zm.) wytgczone jest upublicznienie
posiadanych dokumentéw i informacji. W zwigzku z powyzszym Wykonawca zgfosi
whiosek, za posrednictwem poczty elektronicznej na adres:
ewelina.potok@ump.edu.pl, tel. 61 854 69 07, o sprawdzenie dokumentow niezbednych
do realizacji zamoéwienia i wyznaczenia terminu, w ktérym si¢ z nimi zapozna
w siedzibie Zamawiajagcego wykonawca. Zamawiajacy przypomina i zastrzega,
ze sprawdzenie dokumentébw mozliwe jest tylko po zawarciu Umowy o zachowaniu
w poufnosci zgodnie z wzorem umowy zawartym w zatgczniku nr 10 do SWZ. Zamawiajacy
jednocze$nie zwraca uwage, ze majac na uwadze art. 131 ust. 1 Pzp wydluzy termin
na sktadanie ofert w przedmiotowym postepowaniu w stosunku do minimalnego terminu
ustawowego.

b) Zamawiajacy informuje, ze w dniu 05.10.2022r. r. zawart umowe z Scientia Reasearch
Institute Sp. z 0.0. na rejestracje kontrolowanego badania klinicznego w Urzedzie Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych oraz uzyskanie
zgody Komisji Bioetycznej na to badanie (nr 03/23). W zwigzku z powyzszym spdtka Scientia
Research Institute Sp. z 0.0. z siedzibg w Bydgoszczy (NIP:9532779052, REGON:
387251647, KRS 0000864098) pozyskata dostep do informacji przed wszczeciem niniejszego
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, ktére Zamawiajacy uznaje, jako
informacje objete tajemnicg przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia
16.04.1993r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1233 ze zm.).
Wobec powyzszego zgodnie z art. 85 ust. 1 Pzp Zamawiajacy podejmuje odpowiednie
srodki w celu zagwarantowania, ze ewentualny udziat tego wykonawcy nie zaktdci
konkurencji i wobec powyzszego podjat decyzje o udostepnieniu tych informacji
wszystkim potencjalnym wykonawcom po zawarciu przez zainteresowanego
wykonawce Umowy o zachowaniu poufnosci. Informacje i dokumenty zostang
udostepnione na zasadach okreslonych w pkt 5.3 ppkt a) zgodnie z art. 134 ust. 2 pkt
9 Pzp w zwiazku z art. 85 Pzp.

5.4. CPV (Wspdlny Stownik Zamdwien):
73110000-6 Ustugi badawcze

5.5. Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert rbwnowaznych.

5.6. Zamawiajacy nie przewiduje mozliwosci udzielenia zaméwien, o ktérych mowa w art. 214
ust. 1 pkt 7 ustawy.

5.7. Podwykonawcy

1) Wykonawca moze powierzy¢ wykonanie cze$ci zamdwienia podwykonawcom.

2) W przypadku powierzenia wykonania czesci zamdéwienia podwykonawcom, Zamawiajacy
zada wskazania przez Wykonawce w Ofercie czesci zamowienia, ktorej wykonanie
powierzone zostanie podwykonawcom oraz podania nazw podwykonawcoéw wraz
z przedmiotem uméw o podwykonawstwo, dla ktorych sg oni proponowani.
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3) Wykonawca winien niezwiocznie zawiadamiaé zamawiajgcego o wszelkich zmianach
w odniesieniu do informaciji, 0 ktdrych mowa w zdaniu poprzednim, w trakcie realizacii
zamdwienia, a takze przekazuje wymagane informacje na temat nowych podwykonawcow,
ktorym w pdzniejszym okresie zamierza powierzy¢ realizacje zamowienia.

4) Jezeli zmiana albo rezygnacja z podwykonawcy dotyczy podmiotu, na ktorego zasoby
wykonawca powotywat sie, na zasadach okre$lonych w art. 118 ust. 1 Ustawy, w celu
wykazania spetniania warunkow udziatu w postepowaniu lub kryteriow selekcji, wykonawca
jest obowigzany wykaza¢ zamawiajgcemu, ze proponowany inny podwykonawca
lub wykonawca samodzielnie, spetnia je w stopniu, nie mniejszym, niz podwykonawca,
na ktérego zasoby wykonawca powotywat si¢ w trakcie postepowania o udzielenie
zamdwienia.

5) Jezeli zamawiajacy stwierdzi, ze wobec danego podwykonawcy, na ktoérego zasoby
wykonawca powotywat sig, na zasadach okreslonych w art. 118 ust. 1 Ustawy zachodzg
podstawy wykluczenia, wykonawca obowigzany jest zastgpi¢ tego podwykonawce lub
zrezygnowac z powierzenia wykonania czesci zamowienia podwykonawcy i samodzielnie
realizowac dotychczasowo powierzang cze$¢ zamowienia.

6) Postanowienia ppkt. 5 stosuje sie takze wobec dalszych podwykonawcow.

7) Powierzenie wykonania cze$ci zamdwienia podwykonawcom nie zwalnia wykonawcy
z odpowiedzialno$ci za nalezyte wykonanie tego zaméwienia.

6. TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA.
Termin realizacji przedmiotu zaméwienia: od podpisania umowy do dnia 31.07.2028 r.
Podana data wynika z projektu w ramach, ktérego realizowany bedzie przedmiot zamdwienia. Data
zakonczenia projektu to 31.07.2028 r.

7. PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY W SPRAWIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO,
KTORE ZOSTANA WPROWADZONE DO TRESCI UMOWY STANOWIA ZALACZNIK NR 1
DO SWZ.

8. INFORMACJE O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO Z WYKONAWCAMI

ORAZ PRZEKAZYWANIA OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW

8.1.  Komunikacja w postepowaniu o udzielenie zamowienia i w konkursie, w tym sktadanie ofert,
wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu lub konkursie, wymiana informaciji oraz
przekazywanie dokumentow lub o$wiadczen miedzy zamawiajgcym a wykonawcy,
z uwzglednieniem wyjatkéw okreslonych w ustawie Pzp odbywa sie przy uzyciu Srodkow
komunikacji elektronicznej. Przez srodki komunikacji elektronicznej rozumie sie S$rodki
komunikaciji elektronicznej zdefiniowane w ustawie z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug
drogq elektroniczng (Dz. U. z 2020 r. poz. 344). W przedmiotowym postepowaniu komunikacja
miedzy Zamawiajacym, a Wykonawcami odbywa sie przy uzyciu platformy zakupowej
(https://platformazakupowa.pl/pn/ump).

8.2.  Osobg uprawniong do porozumiewania sie¢ z Wykonawcami jest: Justyna Bittner-Dobak —
pracownik Dziatu Zamdwien Publicznych UMP, adres e-mail: dzp@ump.edu.pl

8.3. W sytuacjach awaryjnych np. w przypadku braku dziatania platformy zakupowej
https://platformazakupowa.pl/pn/lump  Zamawiajacy moze rowniez komunikowac sie
z Wykonawcami za pomocg poczty elektronicznej, z wytaczeniem sktadania ofert, ktore odbywa
sie wylgcznie za pomocg platformy zakupowej.
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10.

8.4.

Dokumenty elektroniczne, oSwiadczenia, elektroniczne kopie dokumentéw lub o$wiadczen,
o ktérych mowa w niniejszej SWZ, sktadane sg przez Wykonawce za po$rednictwem
https://platformazakupowa.pl/pn/ump.

8.5. Sposob sporzadzenia dokumentdéw elektronicznych, osSwiadczen, elektronicznych kopii

1.

dokumentéw lub oswiadczen musi by¢ zgody z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu
Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzadzania
i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw elektronicznych oraz
srodkow komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub
konkursie (Dz. U. z 2020 r. poz. 2452) oraz w rozporzadzeniu Ministra Rozwoju, Pracy
i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych $rodkéw dowodowych oraz
innych dokumentéw lub o$wiadczen, jakich moze zadaé zamawiajacy od wykonawcy (Dz. U.
22020 r. poz. 2415).

. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

Wykonawca jest zwigzany ofertg do dnia 24.07.2023 r. Bieg terminu zwigzania ofertg
rozpoczyna sie od dnia uptywu terminu sktadania ofert, przy czym pierwszym dniem terminu
zwigzania ofertg jest dzien, w ktérym uptywa termin sktadania ofert.

. W przypadku gdy wybér najkorzystniejszej oferty nie nastapi przed uptywem terminu zwigzania

ofertg wskazanego w ust. 1, Zamawiajacy przed uptywem terminu zwigzania ofertgq zwraca sie
jednokrotnie do wykonawcdw o wyrazenie zgody na przedtuzenie tego terminu o wskazywany
przez niego okres, nie diuzszy, niz 60 dni. Przedtuzenie terminu zwigzania ofertg wymaga
Ztozenia przez wykonawce pisemnego oswiadczenia 0 wyrazeniu zgody na przedtuzenie
terminu zwigzania oferta.

. Odmowa wyrazenia zgody na przedtuzenie terminu zwigzania ofertg nie powoduje utraty

wadium.

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERT

10.

10.
10.
10.
10.

10.

10.

10.

1. Wykonawca sktada oferte wraz z zatgcznikami za posrednictwem platformy zakupowej pod
adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/ump.

2. Korzystanie z platformy zakupowej przez Wykonawce jest bezptatne.
3. Wykonawca ma prawo ztozy¢ tylko jedng oferte.
4. Tre$¢ ztozonej oferty musi odpowiadac tresci SWZ.

5. Oferta winna by¢ ztozona pod rygorem niewaznosci, w formie elektronicznej (kwalifikowany
podpis elektroniczny); oferta winna by¢ podpisana przez osoby umocowane do
reprezentowania Wykonawcy w przedmiotowym zakresie.

6. W przypadku ztozenia oferty i sktadajacych sie na nig dokumentdw i o$wiadczen przez

osobe/osoby niewymieniong/e w dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym) Wykonawcy,
nalezy do oferty dotaczy¢ oryginat petnomocnictwa lub cyfrowe odwzorowanie tego dokumentu,
opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, pos$wiadczajacym zgodnos¢ tego
cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej. Ww. po$wiadczenia zgodno$ci
dokonuje mocodawca lub notariusz.

7. Wykonawcy ponoszg wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty, w tym
koszty poniesione z tytutu nabycia kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

8. Wymagania techniczne:
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1) Minimalne ~ wymagania  techniczne  umozliwiajagce  korzystanie  ze  Strony
platformazakupowa.pl to przegladarka internetowa Chrome lub FireFox w najnowsze;
dostepnej wersji, z wigczong obstuga jezyka Javascript, akceptujaca pliki typu ,cookies” oraz
tacze internetowe o przepustowosci, co najmniej 256 kbit/s. platformazakupowa.pl jest
zoptymalizowana dla minimalnej rozdzielczosci ekranu 1024x768 piksel.

2) Oferta lub wniosek powinny by¢ sporzadzone w jezyku polskim, z zachowaniem postaci
elektronicznej, a do danych zawierajgcych dokumenty tekstowe, tekstowo-graficzne lub
multimedialne stosuje sie: .txt, .rtf, .pdf, .xps, .odt, .ods, .odp, .doc, Xxls, .ppt,
.docx, .xlsx, .pptx, .csv, .xml,

Zamawiajgcy dopuszcza formaty.zip i 7z, ktére mogq zawierac jedynie pliki o wyzej
wymienionych formatach. Zamawiajacy zaleca stosowanie formatu pdf.

3) Wszelkie informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t,j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1233),
ktére Wykonawca zastrzeze, jako tajemnice przedsiebiorstwa, powinny zosta¢ umieszczone
w osobnym polu (w kroku pierwszym sktadania oferty) przeznaczonym na zamieszczenie
tajemnicy przedsiebiorstwa. Zamawiajacy wymaga, aby kazda informacja stanowigca
tajemnice przedsiebiorstwa byta zamieszczona w wydzielonym i odpowiednio o0znaczonym
pliku. Wykonawca zastrzega i wykazuje, ze okre$lone informacje stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa wraz z przekazaniem tych informacji. Wykonawca nie moze zastrzec
informacii, o ktérych mowa w art. 222 ust. 5 pzp.

4) W przypadku, gdy dany dokument tylko w czeSci zawiera tajemnice przedsigbiorstwa,
wskazuje sie aby Wykonawca podzielit ten dokument na dwa pliki i dla kazdego z nich
odpowiednio oznaczyt status jawnosci badz tajemnicy przedsigbiorstwa.

5) W celu sprawnego przeprowadzenia otwarcia ofert Zamawiajacy wymaga, aby nazwy plikow
jednoznacznie okreSlaty, w ktorym z nich znajduje si¢ formularz oferty.

10.9. Oferta musi zawiera¢ nastepujace o$wiadczenia i dokumenty:

1. wypetniony formularz ofertowy, sporzadzony w formie elektronicznej opatrzonej
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osoby umocowane do sktadania
oSwiadczen woli i zaciggania zobowigzan w imieniu Wykonawcy, zgodnie ze wzorem
stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ,

2. oSwiadczenie w formie Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamoéwienia (JEDZ),
0 ktérym mowa w 19.1 SWZ;

3. jezeli dotyczy — petnomocnictwo, o ktorym mowa w pkt. 10.6 SWZ (oryginat lub cyfrowe
odwzorowanie tego dokumentu, opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
poswiadczajacym zgodnos¢ tego cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci
papierowej)

4. dokument stwierdzajacy ustanowienie przez Wykonawcdw wspdlnie ubiegajgcych sie
0 zamoéwienie, petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie
zamowienia albo reprezentowania ich w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie
zamoéwienia publicznego (dotyczy jedynie Wykonawcoéw wspélnie ubiegajacych sie
0 zamdwienie) — dokument winien by¢ przedstawiony w formie przewidzianej w pkt. 10.6
SWZ dla petnomocnictwa.

5. O$wiadczenie, o ktérym mowa w punkcie 19.1 ppkt 2 SWZ.
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6. W przypadku, gdy Wykonawca polega na zasobach podmiotu trzeciego — oSwiadczenie,
0 ktérym mowa w punkcie 19.1 ppkt 4 SWZ.

11. SPOSOB ORAZ TERMIN SKLADANIA OFERT
11.1. Termin sktadania ofert; nie pdzniej, niz do dnia 26.04.2023 r. do godz. 10:00
Miejscem sktadania ofert jest: Platforma zakupowa Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu: https://platformazakupowa.pl/pn/ump.

11.2. Oferta moze by¢ zlozona tylko do uptywu terminu sktadania ofert.

11.3. O terminie ztozZenia oferty decyduje czas ztozenia oferty na Platformie zakupowe;.
11.4. Do uptywu terminu sktadania ofert Wykonawca moze wycofac oferte.

12. TERMIN OTWARCIA OFERT
12.1. Otwarcie ztozonych ofert nastapi w dniu 26.04.2023 r. o godz. 11:00
Otwarcie ofert nastepuje za posrednictwem Platformy zakupowej Uniwersytetu Medycznego
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu: https://platformazakupowa.pl/pn/ump.

12.2. Zamawiajacy, najpOzniej przed otwarciem ofert, udostepnia na stronie internetowej
prowadzonego postepowania informacje o kwocie, jakgq zamierza przeznaczy¢
na sfinansowanie zamowienia.

12.3. Niezwtocznie po otwarciu ofert, udostepnia sie na stronie internetowej prowadzonego

postepowania informacje o:

1) nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach lub miejscach prowadzone;
dziatalno$ci gospodarczej albo miejscach zamieszkania wykonawcéw, ktérych oferty
zostaty otwarte;

2) cenach lub kosztach zawartych w ofertach.

13. PODSTAWY WYKLUCZENIA, O KTORYCH MOWA W ART. 108 UST. 1| W ART. 109 UST. 1 PZP
oraz w przepisach zwigzanych z wprowadzeniem sankcji na Federacje Rosyjska.

13.1. Z postepowania o udzielenie zamoéwienia wyklucza sie z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 pzp,
Wykonawce:
1) bedacego osobg fizyczng, ktdrego prawomocnie skazano za przestepstwo:

a) udziatu w zorganizowanej grupie przestepczej albo zwigzku majacym na celu popetienie
przestepstwa lub przestepstwa skarbowego, o ktérym mowa w art. 258 Kodeksu
karnego,

b) handlu ludzmi, o ktdrym mowa w art. 189a Kodeksu karnego,

c) o ktorym mowa w art. 228-230a, art. 250a Kodeksu karnego, w art. 46-48 ustawy z dnia
25 czerwca 2010 r. o sporcie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1133 oraz z 2021 r. poz. 2054) lub
w art. 54 ust. 1-4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 .
poz. 463 z pézn. zm.),

d) finansowania przestepstwa o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 165a
Kodeksu karnego, lub przestepstwo udaremniania lub utrudniania stwierdzenia
przestepnego pochodzenia pieniedzy lub ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa
w art. 299 Kodeksu karnego,
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e) o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 115 §20 Kodeksu karnego, lub
majace na celu popetnienie tego przestepstwa,

f) powierzenia wykonywania pracy matoletniemu cudzoziemcowi, o ktérym mowa w art. 9
ust. 2 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach powierzania wykonywania pracy
cudzoziemcom przebywajagcym wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1745),

g) przeciwko obrotowi gospodarczemu, o ktérych mowa w art. 296-307 Kodeksu karnego,
przestepstwo oszustwa, o ktorym mowa w art. 286 Kodeksu karnego, przestepstwo
przeciwko wiarygodnosci dokumentow, o ktorych mowa w art. 270-277d Kodeksu
karnego, lub przestepstwo skarbowe,

h) o ktorym mowa w art. 9 ust. 1i 3 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach
powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajacym wbrew przepisom
na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;

— lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego;

2) jezeli urzedujacego cztonka jego organu zarzgdzajacego lub nadzorczego, wspdlnika spotki
w spdice jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spotce komandytowej lub
komandytowo-akcyjnej lub prokurenta prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktérym
mowa w pkt 1;

3) wobec ktorego wydano prawomocny wyrok sadu lub ostateczng decyzje administracyjng
0 zaleganiu z uiszczeniem podatkdw, optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub
zdrowotne, chyba ze wykonawca odpowiednio przed uptywem terminu do sktadania
wnioskow o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo przed uptywem terminu
skfadania ofert dokonat ptatnosci naleznych podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzace porozumienie
w sprawie spfaty tych naleznosci;

4) wobec ktorego prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie 0 zamowienia publiczne;

5) jezeli Zamawiajacy moze stwierdzi¢, na podstawie wiarygodnych przestanek, ze wykonawca
zawart z innymi wykonawcami porozumienie majgce na celu zaktocenie konkurencij,
w szczegblnosci jezeli nalezac do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy
z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow, ztozyli odrebne oferty, oferty
czesciowe lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, chyba ze wykazg, ze
przygotowali te oferty lub wnioski niezaleznie od siebie;

6) jezeli, w przypadkach, o ktdrych mowa w art. 85 ust. 1 pzp, doszto do zaktdcenia konkurencii
wynikajgcego z wezesniejszego zaangazowania tego wykonawcy lub podmiotu, ktéry nalezy
z wykonawcg do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r.
o0 ochronie konkurencji i konsumentow, chyba ze spowodowane tym zaktdcenie konkurencji
moze by¢ wyeliminowane winny sposéb niz przez wykluczenie wykonawcy z udziatu
w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia.

13.2. Z postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego wykluczony zostanie wykonawca
0 jakim mowa w:

a) art. 5k Rozporzadzenia Rady (UE) NR 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego

srodkéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na

Opracowat: Justyna Bittner-Dobak
nr telefonu: 61 854 60 17
e-mail: dzp@ump.edu.pl


mailto:dzp@ump.edu.pl

14,

13.3.

13.4.

Ukrainie, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576 (Dz. Urz. UE nr L 111
28.4.2022, str. 1);

b) art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczeg6lnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. 2022 r., poz. 835).

Fakultatywne podstawy wykluczenia:

1) Zamawiajacy na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4 Ustawy przewiduje wykluczenie Wykonawcy
w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, ogtoszono upadtos¢, ktdrego aktywami zarzadza
likwidator lub sad, zawart uktad z wierzycielami, ktérego dziatalno$¢ gospodarcza jest
zawieszona albo znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej
procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury.

Wykonawca moze zosta¢ wykluczony przez Zamawiajacego na kazdym etapie postepowania
0 udzielenie zamowienia.

W przypadkach, o ktorych mowa w art. 109 ust. 1 pkt 4 -5 lub 7, zamawiajacy moze nie
wyklucza¢ wykonawcy, jezeli wykluczenie bytoby w sposdb oczywisty nieproporcjonalne.

OPIS SPOSOBU OBLICZENIA CENY OFERTY

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

Cena oferty musi zostac¢ obliczona w nastepujacy sposob:
NETTO+VAT=BRUTTO.

Cena ofertowa brutto musi uwzglednia¢ wszystkie koszty zwigzane z realizacjg przedmiotu
zamoOwienia zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia oraz istotnymi postanowieniami umowy
okreslonymi w niniejszej SWZ. Cena okre$lona przez Wykonawce zostanie ustalona na okres
waznosci umowy i nie bedzie podlegata zmianom.

Cena podana na Formularzu Ofertowym jest ceng ostateczng, niepodlegajaca negocjacjom
i wyczerpujacg wszelkie naleznosci Zamawiajacego wobec Wykonawcy zwigzane z realizacjq
przedmiotu zamoéwienia.

Cena oferty powinna by¢ wyrazona w ztotych polskich (PLN) z doktadnoscig do dwéch miejsc
po przecinku.

Wyliczona cena oferty brutto bedzie stuzyé do poréwnania ztozonych ofert i do rozliczenia
w trakcie realizacji zamdwienia.

Jezeli zostata zlozona oferta, ktdrej wybor prowadzitby do powstania u zamawiajacego

obowigzku podatkowego zgodnie z ustawg z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarow

i ustug (Dz. U. z 2022 r. poz. 931 ze zm.), dla celéw zastosowania kryterium ceny lub kosztu

zamawiajacy dolicza do przedstawionej w tej ofercie ceny kwote podatku od towaréw i ustug,

ktdrg miatby obowigzek rozliczy¢ . W ofercie wykonawca ma obowigzek:

1) poinformowania zamawiajacego, ze wybor jego oferty bedzie prowadzit do powstania
U zamawiajgcego obowigzku podatkowego;

2) wskazania nazwy (rodzaju) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub $wiadczenie bedq
prowadzity do powstania obowigzku podatkowego;
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3) wskazania warto$ci towaru lub ustugi objetego obowigzkiem podatkowym zamawiajacego,
bez kwoty podatku;

4) wskazania stawki podatku od towaréw i ustug, ktdra zgodnie z wiedzg wykonawcy, bedzie
miafa zastosowanie.

14.8 Wzér Formularza Ofertowego zostat opracowany przy zatozeniu, iz wybér oferty nie bedzie
prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego w zakresie podatku VAT.
W przypadku, gdy Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ oS$wiadczenie o powstaniu
u Zamawiajacego obowigzku podatkowego, to winien odpowiednio zmodyfikowaé tre$¢
formularza.

15. OPIS KRYTERIOW OCENY OFERT, WRAZ Z PODANIEM WAG TYCH KRYTERIOW | SPOSOBU
OCENY OFERT
15.1 Przy dokonywaniu wyboru oferty Zamawiajacy stosowaé bedzie nastepujace kryteria:

1) cena-waga 60%,
2) doswiadczenie osdb wykonujgcych ustuge — waga 10%,
3) prezentacja systemow IWRS i eCRF - waga 30%.

Lp. | Opis kryterium | Znaczenie Opis metody przyznawania punktéw
oceny (Waga)
1 2 3 4
1 |Cena (C) 60% Proporcje matematyczne wg wzoru:
C= C x 60 pkt
Co
gdzie:  Cmin -cena brutto oferty najtanszej
Co -cena brutto oferty ocenianej
9 | Doswiadczenie 10% Punkty zostang przyznane na podstawie informacji podanych w formularzu ofertowym
os6b w zakresie doSwiadczenia 0s6b wykonujgcych ustuge:
wykonujacych . . o . ) )
ustuge (D) minimum 1 osoba majaca co najmniej 1-roczne do$wiadczenie w zarzadzaniu

i monitorowaniu badan klinicznych, w ramach organizacji dziatajacej na zlecenie
sponsora (CRQO), w co najmniej 3 badaniach klinicznych niekomercyjnych lub
komercyjnych, w tym przynajmniej jedno z udziatem powyzej 200 oséb. Przynajmnie;j 1
badanie powinno by¢ juz zakonczone. Zamawiajacy dopuszcza wskazanie przez
wykonawce osoby, na ktérej doSwiadczenie powotat sie na dowdd spetniania warunku
udziatu w postepowaniu.

Punkty przyznane w kryterium:

1) 1 osoba -5 pkt.
2) 2 o0soby — 10 pkt.

W przypadku podania wiekszej liczby oséb niz 2, spetniajacych punktowane
wymogi, Zamawiajacy przyzna maksymalna liczbe punktow w tym kryterium czyli
10.

W przypadku nie podania zadnej osoby Wykonawca otrzyma 0 punktéw.
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(P)

Prezentacja 30% Wynik prezentacji systemu eCRF zgodnie z Regulaminem prezentacii (zatacznik nr 9
systemow do SWZ) - propozycji opracowania systemu do randomizacji uczestnikéw badania
IWRS i eCRF (IWRS) oraz Elektronicznej Karty Obserwaciji Klinicznej (eCRF, ang. Electronic Case

Report Form) do badania ALL-VASCOR.

liczba zdobytych punktéw badanej oferty
P= x 30
najwyzsza liczba zdobytych punktow
sposréd zakwalifikowanych ofert

16.

Koricowa ocena punktow (P) wyliczona bedzie wedtug wzoru:
P=C+D+P

15.2 W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze Zzgda¢ od Wykonawcy wyjasnien

dotyczacych tresci ztozonej oferty, w tym zaoferowanej ceny.

15.3 Zamawiajacy udzieli zamowienia Wykonawcy, ktorego oferta zostanie uznana

za najkorzystniejsza. Zamawiajacy dokona wyboru najkorzystniejszej oferty sposréd
niepodlegajacych odrzuceniu ofert.

INFORMACJE O FORMALNOSCIACH, JAKICH NALEZY DOPELNIC PO WYBORZE OFERTY
W CELU ZAWARCIA UMOWY.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

Zamawiajacy zawiera umowe w sprawie zamdwienia publicznego w terminie nie krotszym niz
10 dni od dnia przestania zawiadomienia o0 wyborze najkorzystniejszej oferty.

Zamawiajacy moze zawrze¢ umowe w sprawie zamdwienia publicznego przed uptywem
terminu, o ktérym mowa w ust. 1, jezeli w postepowaniu o udzielenie zamowienia prowadzonym
w trybie przetargu nieograniczonego ztozono tylko jedng oferte.

Wykonawcy, ktorych oferta zostanie uznana za najkorzystniejszg, zobowigzani sg, przed
podpisaniem  umowy, przediozy¢é Zamawiajacemu kopie umowy podmiotéw wspolnie
ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia regulujacg wspotprace tychze Wykonawcow (ktorzy
stosownie do treéci art. 445 ustawy Pzp ponoszg solidarng odpowiedzialno$¢ za wykonanie
umowy 0 udzielenie zamdwienia publicznego) oraz zawierajgcg upowaznienie dla jednego
z Wykonawcdw do sktadania i przyjmowania oswiadczen wobec Zamawiajgcego w imieniu
wszystkich Wykonawcow oraz otrzymywania naleznych ptatno$ci (jezeli takie upowaznienie nie
wynika z treSci ztozonej Zamawiajgcemu umowy konsorcjum, nalezy dodatkowo przediozy¢
przedmiotowe o$wiadczenie w formie osobnego dokumentu).

Wykonawca bedzie zobowigzany do podpisania umowy w migjscu i terminie wskazanym przez
Zamawiajacego.

W przypadku gdy Wykonawca, ktorego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla
sie od zawarcia umowy w sprawie zamdwienia publicznego lub nie wnosi wymaganego
zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy, Zamawiajagcy moze dokonaC ponownego
badania i oceny ofert sposrdd ofert pozostatych w postepowaniu Wykonawcéw oraz wybrac¢
najkorzystniejszg oferte albo uniewazni¢ postepowanie.
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16.6.

Umowa zostanie zawarta zgodnie ze wzorem stanowigcym zatacznik nr 1 do SWZ.

17. POUCZENIE O SRODKACH OCHRONY PRAWNEJ

Wykonawcom oraz innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu danego zamoéwienia
oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow ustawy
Prawo zamoéwien publicznych, przystugujq S$rodki ochrony prawnej okreslone przepisami
przedmiotowej ustawy (Dziat IX Ustawy).

18. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

O udzielenie zamédwienia mogq ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki dotyczace:
1) zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym:
Zamawiajacy nie definiuje warunku dla zaméwienia.

2) uprawnien _do prowadzenia okreslonej dziatalnoci gospodarcze] lub zawodowej,
o ile wynika to z odrebnych przepisow:
Zamawiajacy nie definiuje warunku dla zaméwienia.

3) sytuacii ekonomicznej lub finansowej:
Zamawiajacy nie definiuje warunku dla zamowienia.

4) zdolnoéci technicznej lub zawodowej:
Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze:

a) wykonat lub wykonuje w okresie ostatnich trzech lat przed uptywem terminu sktadania
ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy w tym okresie, co najmniej trzy
(3) ustugi nadzoru nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego, kazda o wartosci
minimum: 1 000 000,00 zt (jeden milion ztotych) brutto;

b) w co najmniej 3 niekomercyjnych badaniach klinicznych, ktore nadzorowat lub nadzoruje
w okresie okreslonym w pkt. a), zrekrutowano co najmniej 50 uczestnikdw;

c) dysponuje osobami posiadajacymi odpowiednie wyksztatcenie i do$wiadczenie
w realizacji badan klinicznych, w tym co najmniej 1 osobg majacg co najmniej 1- roczne
doswiadczenie w monitorowaniu badan klinicznych, w ramach organizaciji dziatajacej na
Zlecenie sponsora (CRO), w co najmniej 2 badaniach klinicznych niekomercyjnych lub
komercyjnych.

Oceniajac zdolno$¢ techniczng lub zawodowa, Zamawiajgcy moze, na kazdym etapie
postepowania, uzna¢, ze Wykonawca nie posiada wymaganych zdolnosci, jezeli posiadanie
przez \Wykonawce sprzecznych interesow, w szczegdinoSci zaangazowanie zasobow
technicznych lub zawodowych Wykonawcy w inne przedsiewziecia gospodarcze Wykonawcy
moze mie¢ negatywny wptyw na realizacje zamoéwienia.

Warunek dotyczacy uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub
zawodowej, jest spetniony, jezeli co najmniej jeden z Wykonawcow wspdlinie ubiegajacych sie
0 udzielenie zamdwienia posiada uprawnienia do prowadzenia okreslonej dziatalnosci
gospodarczej lub zawodowej i zrealizuje roboty budowlane, dostawy lub ustugi, do ktdrych
realizacji te uprawnienia sg wymagane.

W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub
doswiadczenia Wykonawcy wspélnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia moga polegac na
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zdolnosciach tych z Wykonawcdw, ktérzy wykonajg roboty budowlane lub ustugi, do realizacji
ktorych te zdolnosci sg wymagane.

18.5. W przypadku, o ktorym mowa w pkt. 18.3 i 18.4, Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie
0 udzielenie zaméwienia dotgczajg odpowiednio do wniosku o dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu albo do oferty oswiadczenie, z ktdrego wynika, ktére roboty budowlane,
dostawy lub ustugi wykonajg poszczegdini Wykonawcy.

18.6. Wykonawca moze w celu potwierdzenia spetniania warunkow udzialu w postepowaniu,
w stosownych sytuacjach oraz w odniesieniu do konkretnego zamowienia, lub jego czesci,
polegaé na zdolnoSciach technicznych lub zawodowych lub sytuacji finansowej lub
ekonomicznej innych podmiotow udostepniajgcych zasoby, niezaleznie od charakteru
prawnego taczacych go z nim stosunkow prawnych.

18.7. W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub
doswiadczenia Wykonawcy mogg polega¢ na zdolnosciach podmiotow udostepniajacych
zasoby, jesli podmioty te wykonajg roboty budowlane lub ustugi, do realizacji ktorych te
zdoIno$ci sg wymagane.

18.8. Wykonawca, ktdry polega na zdoIno$ciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajacych zasoby,
sklada, wraz z oferta, zobowigzanie podmiotu udostepniajacego zasoby do oddania mu do
dyspozycji niezbednych zasobow na potrzeby realizacji danego zamoéwienia lub inny
podmiotowy srodek dowodowy potwierdzajacy, ze wykonawca realizujgc zamowienie, bedzie
dysponowat niezbednymi zasobami tych podmiotow (art. 118 ust. 3 ustawy Prawo zamdwien
publicznych).

18.9. Zobowigzanie podmiotu udostepniajacego zasoby, o ktorym mowa w pkt. 18.8, potwierdza, ze
stosunek tgczacy Wykonawce z podmiotami udostepniajgcymi zasoby gwarantuje rzeczywisty
dostep do tych zasobdw oraz okresla w szczegdlnosci:

1) zakres dostepnych Wykonawcy zasobow podmiotu udostepniajacego zasoby;

2) sposob i okres udostepnienia Wykonawcy i wykorzystania przez niego zasobow podmiotu
udostepniajgcego te zasoby przy wykonywaniu zamdwienia;

3) czy iw jakim zakresie podmiot udostepniajacy zasoby, na zdolnosciach ktdrego wykonawca
polega w odniesieniu do warunkdw udziatu w postepowaniu dotyczacych wyksztatcenia,
kwalifikacji zawodowych lub do$wiadczenia, zrealizuje roboty budowlane lub ustugi, ktorych
wskazane zdolno$ci dotycza.

18.10.Zamawiajacy ocenia, czy udostepniane wykonawcy przez podmioty udostepniajgce zasoby
zdolnosci techniczne lub zawodowe lub ich sytuacja finansowa lub ekonomiczna, pozwalajg na
wykazanie przez wykonawce spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, dotyczacych
sytuacji ekonomicznej lub finansowej oraz zdolnosci technicznej lub zawodowej - a takze jezeli
to dotyczy, kryteriow selekcji, a takze bada, czy nie zachodzg wobec tego podmiotu podstawy
wykluczenia, ktore zostaty przewidziane wzgledem wykonawcy.

18.11.Podmiot, ktdry zobowigzat sie do udostepnienia zasobdw, odpowiada solidarnie z Wykonawcg,
ktory polega na jego sytuacji finansowej lub ekonomicznej, za szkode poniesiong przez
Zamawiajgcego powstatg wskutek nieudostepnienia tych zasobow, chyba Zze za
nieudostepnienie zasobdw podmiot ten nie ponosi winy.

18.12.Jezeli zdoInoSci techniczne lub zawodowe, sytuacja ekonomiczna lub finansowa podmiotu
udostepniajgcego zasoby nie potwierdzajg spetniania przez wykonawce warunkéw udziatu
w postepowaniu lub zachodzg wobec tego podmiotu podstawy wykluczenia, Zamawiajacy
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zada, aby Wykonawca w terminie okre$lonym przez Zamawiajacego zastapit ten podmiot innym
podmiotem lub podmiotami albo wykazat, ze samodzielnie spetnia warunki udziatu
W postepowaniu.

18.13.Wykonawca nie moze, po uptywie terminu skfadania wnioskow o dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu albo ofert, powotywa¢ sie¢ na zdolnosci lub sytuacje podmiotow
udostepniajacych zasoby, jezeli na etapie sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu albo ofert nie polegat on wdanym zakresie na zdolno$ciach lub sytuacii
podmiotow udostepniajacych.

18.14. Okreslenie wypetniania warunkdw udziatu w postepowaniu nastapi w my$l zasady: spetnia / nie
spetnia.

18.15.Wykonawcy wystepujacy wspolnie

1) Wykonawcy moga wspdlnie ubiegac sie o udzielenie zamowienia.

2) W przypadku, o ktérym mowa w pkt 1, Wykonawcy ustanawiajg petnomocnika
do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamowienia albo reprezentowania
W postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego.

3) Jezeli oferta Wykonawcoéw wystepujacych wspdlnie zostata wybrana, Zamawiajacy zada
przed zawarciem umowy w sprawie zamowienia publicznego kopii umowy regulujacej
wspotprace tych Wykonawcow.

4) Przepisy dotyczace wykonawcy stosuje sie odpowiednio do wykonawcdw wspoinie
ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia.

5) W przypadku Wykonawcow wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia,
o$wiadczenia, o ktorych mowa w pkt 19 SWZ, sktada kazdy z wykonawcow. OSwiadczenia
te potwierdzajg brak podstaw wykluczenia oraz spetnianie warunkow udziatu w zakresie,
w jakim kazdy z wykonawcow wykazuje spetnianie warunkow udziatu w postepowaniu.

6) Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia dotaczajg do oferty
o$wiadczenie, z ktérego wynika, ktoére roboty budowlane/dostawy/ustugi wykonajg
poszczegdlni wykonawcy.

7) Oswiadczenia i dokumenty potwierdzajace brak podstaw do wykluczenia z postepowania
sktada kazdy z Wykonawcow wspdinie ubiegajacych sie 0 zamowienie.

19. INFORMACJA O PODMIOTOWYCH SRODKACH DOWODOWYCH, POTWIERDZAJACYCH
SPELNIANIE WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU | BRAK PODSTAW WYKLUCZENIA,
ORAZ PRZEDMIOTOWYCH SRODKACH DOWODOWYCH.

19.1. Oswiadczenie wykonawcy

1. Do oferty kazdy Wykonawca zobowiazany jest dotaczy¢ aktualne na dzien sktadania
ofert oSwiadczenie, w postaci Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamdwienia
(dalej JEDZ), sporzadzone zgodnie ze wzorem zawartym w zataczniku nr 4 do SWZ.

Jednolity dokument (JEDZ), sporzadza sie, pod rygorem niewaznosci, w postaci
elektronicznej i opatruje sie¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Instrukcja wypetniania JEDZ zostata zamieszczona na stronie:
Jednolity-Europejski-Dokument-Zamowienia-instrukcja-2022.04.29.pdf (uzp.gov.pl)

2. Do oferty kazdy Wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢C aktualne na dzier sktadania ofert
oSwiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu z udziatu w postepowaniu o udzielenie
zamdwienia publicznego na podstawie art. 5k Rozporzadzenia Rady (UE) NR 833/2014
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z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkdw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576
(Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1) oraz o niepodleganiu wykluczeniu z udziatu
w postepowaniu o0 udzielenie zamdwienia publicznego na podstawie w art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 13 kwietnia 2022 r. o0 szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego
(Dz. U. 2022 r., poz. 835) zawierajace informacje o podwykonawcach i dostawcach
na ktérych przypada ponad 10% wartoSci zamdwienia: — zwane dalej ,0$wiadczeniem
dotyczacym przestanek wykluczenia z postepowania zwigzanych z sankcjami na Federacje
Rosyjska” (zatacznik nr 6a do SWZ).

3. W przypadku wspolnego ubiegania sie¢ 0 zaméwienie przez wykonawcow o$wiadczenie,
o0 ktorym mowa w pkt. 19.1 ust. 1 i 2 powyzej, sktada kazdy z wykonawcdéw wspodinie
ubiegajacych sie o zamdwienie. O$wiadczenie to ma potwierdza¢ spetnianie warunkdw
udziatu w postepowaniu oraz brak podstaw wykluczenia w zakresie, w ktérym kazdy
z wykonawcow wykazuje spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu oraz brak podstaw
wykluczenia.

4. Wykonawca, w przypadku polegania na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw
udostepniajacych zasoby, przedstawia, wraz z oswiadczeniem, o ktérym mowa w ust. 1,
takze o$wiadczenie podmiotu udostepniajacego zasoby, potwierdzajace brak podstaw
wykluczenia tego podmiotu oraz odpowiednio spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu
lub kryteriow selekcji, w zakresie, w jakim wykonawca powotuje si¢ na jego zasoby, a takze
os$wiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu z udziatu w postgpowaniu o udzielenie
zamdwienia publicznego na podstawie art. 5k Rozporzadzenia Rady (UE) NR 833/2014 z
dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego Srodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576
(Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1) oraz o niepodleganiu wykluczeniu z udziatu
w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego na podstawie w art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczeg6lnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego
(Dz. U. 2022 r., poz. 835) zgodne z zatacznikiem 6b do SWZ.

5. Formularz JEDZ, musi mie¢ forme dokumentu elektronicznego, podpisanego
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez kazdego z nich w zakresie w jakim kazdy
z Wykonawcow wykazuje brak podstaw wykluczenia oraz spetnienia warunkéw udziatu
w postepowaniu.

6. Wykonawca moze wykorzysta¢ jednolity dokument ztozony w odrebnym postepowaniu
0 udzielenie zamowienia, jezeli potwierdzi, ze informacje w nim zawarte pozostajg
prawidtowe.

7. Zamawiajacy informuje, ze Wykonawca w cze$ci IV JEDZ dotyczacej kryteriow kwalifikaci
w zakresie potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okre$lonym
przez Zamawiajacego wypetnia jedynie sekcje a. Nie wypetnia zatem pozostatych sekcji A-
D w tej Czesci.

8. Zamawiajacy informuje, ze Wykonawca przy wypetnieniu o$wiadczenia na formularzu JEDZ
moze wykorzystac rowniez narzedzie dostepne na stronie https://espd.uzp.gov.pl/

9. Oswiadczenia, o ktdrych mowa w ust. 1 i 2, stanowig dowdd potwierdzajacy brak podstaw
wykluczenia, spetnianie warunkdéw udziatu w postepowaniu lub kryteriow selekci,
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odpowiednio na dzien sktadania wnioskow o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo
ofert.

19.2 Dokumenty skladane przez Wykonawce

1. Zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego
oferta zostata najwyzej oceniona, do zlozenia w wyznaczonym nie krétszym, niz 10 dni
terminie, aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych $rodkow dowodowych
wskazanych w tresci SWZ.

2. Jezeli jest to niezbedne do zapewnienia odpowiedniego przebiegu postepowania
0 udzielenie zamowienia, zamawiajacy moze na kazdym etapie postepowania, w tym na
etapie sktadania wnioskow o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu lub niezwtocznie
po ich zlozeniu, wezwa¢ wykonawcdédw do zlozenia wszystkich lub niektorych
podmiotowych srodkéw dowodowych aktualnych na dzien ich ztozenia.

3. Jezeli zachodzg uzasadnione podstawy do uznania, ze ztozone uprzednio podmiotowe
srodki dowodowe nie sg juz aktualne, zamawiajagcy moze w kazdym czasie wezwac
wykonawce lub wykonawcdw do ziozenia wszystkich lub niektorych podmiotowych
srodkéw dowodowych aktualnych na dzier ich ztoZenia, lub do potwierdzenia, ze ztozone
dokumenty pozostajg aktualne (w zakresie wynikajacym z Rozporzadzenia Ministra
Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkow
dowodowych oraz innych dokumentow lub o$wiadczen, jakich moze zada¢ zamawiajacy
od wykonawcy).

4. Zamawiajacy nie wzywa do ztozenia podmiotowych $rodkéw dowodowych, jezeli moze
je uzyska¢ za pomocg bezptatnych i ogdlnodostepnych baz danych, w szczegoinosci
rejestrow publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacii
dziatalno$ci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne, o ile wykonawca wskazat w
oSwiadczeniu, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1, dane umozliwiajace dostep do tych
srodkow. Wykonawca nie jest zobowigzany do ztozenia podmiotowych $rodkow
dowodowych, ktére zamawiajacy posiada, jezeli wykonawca wskaze te $rodki oraz
potwierdzi ich prawidtowo$¢ i aktualnosc.

19.3 W celu potwierdzenia spetniania przez Wykonawce warunkéw udziatu w postepowaniu
Zamawiajacy bedzie zadat zgodnie z pkt 19.2 SWZ nastepujacych dokumentdw:

1) wykazu ustug wykonanych, a w przypadku $wiadczen powtarzajacych sie lub ciggtych
rowniez wykonywanych, w okresie ostatnich 3 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci
jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich warto$ci, przedmiotu, dat wykonania
i podmiotéw, na rzecz ktorych dostawy lub ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane,
oraz zatgczeniem dowodow okreslajacych, czy te dostawy lub ustugi zostaty wykonane
lub sg wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg referencje badz
inne dokumenty sporzadzone przez podmiot, na rzecz ktérego dostawy lub ustugi zostaty
wykonane, a w przypadku Swiadczen powtarzajacych sie lub ciggtych sg wykonywane,
a jezeli wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac tych
dokumentoéw — oswiadczenie wykonawcy; w przypadku $wiadczen powtarzajacych sie
lub ciggtych nadal wykonywanych referencje badz inne dokumenty potwierdzajace ich
nalezyte wykonywanie powinny by¢ wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy -
Zatacznik nr 7;

2) wykazu osob, skierowanych przez wykonawce do realizacji zamowienia publicznego,
w szczegolnosci odpowiedzialnych za Swiadczenie ustug, kontrole jakosci lub kierowanie
robotami budowlanymi, wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych,
uprawnien, doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych do wykonania zamdwienia
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publicznego, a takze zakresu wykonywanych przez nie czynno$ci oraz informacjq
0 podstawie do dysponowania tymi osobami — Zatacznik nr 8;

19.4 W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia Wykonawcy z udziatu w postepowaniu

Zamawiajacy bedzie zadat zgodnie z pkt 19.2 SWZ nastepujacych dokumentdw:

1) informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie:

a) art. 108 ust. 1 pkt 112 ustawy,

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

2) oswiadczenia wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, o braku przynaleznosci
do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2021 r. poz. 275), z innym wykonawca, ktory ztozyt
odrebng oferte, oferte czeSciowg lub wniosek o0 dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu, albo oswiadczenia 0 przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej
wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajacymi przygotowanie oferty, oferty
czesciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezacego do tej samej grupy kapitatowej, ktorego wzdr stanowi
zatgcznik nr 5 do SWZ (nie dotyczy sytuaciji, gdy w postepowaniu ztozono wytacznie
jedna oferte).

3) oSwiadczenia wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w o$wiadczeniu, o ktorym
mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania
wskazanych przez zamawiajacego, o ktorych mowa w art. 108 ust. 1 pkt 3 - 6 ustawy,

4) odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sadowego lub z Centralnej Ewidencii
i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy,
sporzadzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy
wymagajq wpisu do rejestru lub ewidencj;

5) odwiadczenia wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w o$wiadczeniu
dotyczacym przestanek wykluczenia z postepowania zwigzanych z sankcjami na
Federacje Rosyjskg — sktadane na wezwanie Zamawiajacego.

19.5 Wykonawca majacy siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

Jezeli wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej, zamiast dokumentdw, o ktérych mowa w:

a) pkt 19.4 ppkt 4) - sktada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym wykonawca
ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze:
nie otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego aktywami nie zarzadza likwidator
lub sgd, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona
ani nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury
przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury. Dokument ten powinien by¢
wystawiony, nie wczesniej, niz 3 miesigce przed jego ztozeniem,

b) pkt 19.4 ppkt 1) sktada informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sadowy, albo,
w przypadku braku takiego rejestru, inny rbwnowazny dokument wydany przez wiasciwy
organ sadowy lub administracyjny kraju, w ktorym wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania, w zakresie, o ktérym mowa w § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra
Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych Srodkdéw
dowodowych oraz innych dokumentow lub o$wiadczen, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy
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od wykonawcy. Dokument ten powinien by¢ wystawiony, nie wcze$niej, niz 6 miesiecy przed
jego ztozeniem,

19.6 Wykonawca wpisany do urzedowego wykazu zatwierdzonych wykonawcow lub wykonawca
certyfikowany przez jednostki certyfikujace spetniajgce wymogi europejskich norm certyfikacji
moze, zamiast odpowiednich podmiotowych srodkéw dowodowych, o ktérych mowa w ustawie
i rozporzadzeniu, ztozy¢ zaswiadczenie o wpisie do urzedowego wykazu wydane przez
wiasciwy organ lub certyfikat wydany przez wiasciwg jednostke certyfikujaca kraju, w ktorym
wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, wskazujace na podmiotowe $rodki
dowodowe stanowigce podstawe wpisu lub uzyskania certyfikacji, chyba ze zamawiajacy ma
uzasadnione podstawy do zakwestionowania informacji wynikajacych z za$wiadczenia lub
certyfikatu, w miejsce odpowiednich podmiotowych srodkow dowodowych.

19.7 Dokumenty dotyczace podwykonawcow

1. Zamawiajacy nie wymaga, aby Wykonawca sktadat dokumenty lub oSwiadczenia o braku
podstaw do wykluczenia odnoszace sie do podwykonawcy, ktdry nie udostepnit swoich
zasobow.

2. Zamawiajacy bedzie zadat od Wykonawcy przedstawienia dokumentéw wymienionych
w pkt 19.1 ppkt 4 oraz w pkt. 19.4, dotyczacych podwykonawcy, ktoremu zamierza powierzy¢
wykonanie czesci zamdwienia, i ktory jest podmiotem, na ktérego zdolnosciach lub sytuacii
Wykonawca polega na zasadach okreslonych w art. 118 ust. 1 Ustawy, w celu zbadania,
zgodnie z art. 119 Ustawy Pzp, czy nie zachodzg wobec tego podmiotu podstawy
wykluczenia, ktore zostaty przewidziane wzgledem Wykonawcy.

19.8 Forma oswiadczen i dokumentow/ Zapytania i wyjasnienia

1) Oferte, oSwiadczenia, o ktérych mowa w art. 125 ust. 1 Pzp., podmiotowe $rodki dowodowe,
petnomocnictwa, zobowigzanie podmiotu udostepniajacego zasoby sporzadza sie w postaci
elektronicznej, w ogoinie dostepnych formatach danych, w szczegdlnosci
w formatach .txt, .rtf, .pdf, .doc, .docx, .odt, .xml. Dokumenty lub o$wiadczenia, o ktérych
mowa w Rozporzadzeniu Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r.
w sprawie podmiotowych $rodkéw dowodowych oraz innych dokumentow lub o$wiadczen,
jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy, a wymienione w niniejszej SWZ, sktadane
sq w oryginale w postaci dokumentu elektronicznego lub cyfrowego odwzorowania tego
dokumentu, opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, poswiadczajacym
zgodnos¢ tego cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowe.
Poswiadczenia za zgodno$¢ z oryginatem dokonuje odpowiednio Wykonawca, podmiot
trzeci, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji polega Wykonawca, Wykonawcy wspdinie
ubiegajacy sie o0 udzielenie zamdwienia publicznego albo podwykonawca, w zakresie
dokumentéw lub o$wiadczen, ktdre kazdego z nich dotyczg; w okreslonych prawem
przypadkach po$wiadczenia za zgodnos¢ z oryginatem dokonuje notariusz.

2) Oferte, a takze oSwiadczenie o jakim mowa w art. 125 ust. 1 p.z.p. SWZ sktada sie, pod
rygorem niewaznosci, w formie elektronicznej (z kwalifikowanym podpisem elektronicznym)

3) Oferta powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim. Podmiotowe $rodki dowodowe lub inne
dokumenty, w tym dokumenty potwierdzajagce umocowanie do reprezentowania,
sporzadzone w jezyku obcym przekazuje sie wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. Kazdy
dokument sktadajacy sie na oferte powinien by¢ czytelny.

4) Wykonawcy mogg zwraca¢ si¢ do Zamawiajacego o wyjasnienie treci SWZ, zgodnie
zart. 135 ust. 1 ustawy PZP, kierujgc swoje zapytania do Zamawiajacego za posrednictwem
platformy zakupowej. Zapytania winny by¢ sktadane w sposob okreslony w pkt. 8.1.
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5) Zamawiajacy jest obowigzany udzieli¢ wyjasnien niezwiocznie, jednak nie pozniej,
niz na 6 dni przed uptywem terminu sktadania ofert, pod warunkiem Zze wniosek
0 wyjasnienie tresci SWZ wptyngt do zamawiajgcego nie pdzniej niz na 14 dni przed
uptywem terminu sktadania ofert.

6) Jezeli zamawiajacy nie udzieli wyjasnien w terminie, o ktérym mowa w powyzej, przedtuza
termin sktadania ofert o czas niezbedny do zapoznania sie wszystkich zainteresowanych
wykonawcow z wyjasnieniami niezbednymi do nalezytego przygotowania i ztozenia ofert.

7) W przypadku gdy wniosek o wyjasnienie tresci SWZ nie wptynat w terminie, o ktorym mowa
powyzej, zamawiajacy nie ma obowigzku udzielania wyjasnien SWZ oraz obowigzku
przedtuzenia terminu sktadania ofert.

8) Przedtuzenie terminu sktadania ofert nie wptywa na bieg terminu sktadania wniosku
0 wyjasnienie tresci SWZ.

9) W zakresie nieuregulowanym niniejszym SWZ, zastosowanie majg przepisy rozporzadzenia
Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych
srodkow dowodowych oraz innych dokumentéw lub osSwiadczen, jakich moze zadac
zamawiajacy od wykonawcy.

19.9 Zamawiajacy nie wymaga ztozenia przedmiotowych srodkow dowodowych w niniejszym

20.

21.
22,

23.

24,

25.
26.

27.

28.
29.

postepowaniu.

ZAMAWIAJACY NIE DOPUSZCZA MOZLIWOSCI SKLADANIA OFERT CZESCIOWYCH.

Dla utrzymania jednolitych standardow dla catosci badania klinicznego oraz poréwnywalnosci wynikow
badan poprzez nadzorowanie badania przez tq samg firme oraz przez uzycie jednego programu do
randomizacji uczestnikéw badania i oprogramowania eCRF dzielenie zamdwienia na czesci nie jest
zasadne. Zapewni to poréwnywalno$¢ wynikow dla catej badanej proby i wtasciwy nadzér nad
badaniem.

ZAMAWIAJACY NIE DOPUSZCZA MOZLIWOSCI SKLADANIA OFERT WARIANTOWYCH.

WYMAGANIA W ZAKRESIE ZATRUDNIENIA NA PODSTAWIE STOSUNKU PRACY.

Wymagania w zakresie zatrudnienia na podstawie stosunku pracy okreslone zostaty
w postanowieniach umowy w sprawie zamowienia publicznego, o ktérych mowa w pkt 7 SWZ.

ZAMAWIAJACY NIE STAWIA WYMAGAN W ZAKRESIE ZATRUDNIENIA 0SOB, O KTORYCH
MOWA W ART. 96 UST.2 PKT 2 USTAWY.

ZAMAWIAJACY NIE ZASTRZEGA MOZLIWOSCI UBIEGANIA SIE O ZAMOWIENIE WYLACZNIE
PRZEZ WYKONAWCOW, O KTORYCH MOWA W ART. 94 USTAWY.

ZAMAWIAJACY NIE WYMAGA WNIESIENIA WADIUM.

ZAMAWIAJACY NIE PRZEWIDUJE MOZLIWOSCI UDZIELENIA ZAMOWIEN, O KTORYCH
MOWA W ART. 214 UST.1 PKT 8 USTAWY PZP .

INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPROWADZENIA PRZEZ WYKONAWCE WIZJI LOKALNEJ
Zamawiajacy nie przewiduje przeprowadzenia wizji lokalnej.
ZAMAWIAJACY NIE PRZEWIDUJE ROZLICZEN W WALUTACH OBCYCH.

ZAMAWIAJACY NIE PRZEWIDUJE ZWROTU KOSZTOW UDZIALU W POSTEPOWANIU.
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30.

31.
32.
33.

34.

35.

ZAMAWIAJACY NIE PRZEWIDUJE OBOWIAZKU OSOBISTEGO WYKONANIA PRZEZ
WYKONAWCE KLUCZOWYCH ZADAN.

ZAMAWIAJACY NIE PRZEWIDUJE ZAWARCIA UMOWY RAMOWEJ.
ZAMAWIAJACY NIE PRZEWIDUJE ZASTOSOWANIA AUKCJI ELEKTRONICZNEJ.

ZAMAWIAJACY NIE PRZEWIDUJE MOZLIWOSCI ZLOZENIA OFERTY W POSTACI
KATALOGOW ELEKTRONICZNYCH LUB DOLACZENIA KATALOGOW ELEKTRONICZNYCH
DO OFERTY, W SYTUACJI OKRESLONEJ W ART. 93 USTAWY PZP.

ZAMAWIAJACY WYMAGA WNIESIENIA ZABEZPIECZENIA NALEZYTEGO WYKONANIA
UMOWY.

34.1 Zamawiajgcy wymaga wniesienia przed podpisaniem umowy zabezpieczenia nalezytego
wykonania umowy w wysokosci 5% ceny brutto podanej w ofercie.

34.2 Zabezpieczenie moze by¢ wnoszone wedtug wyboru wykonawcy w jednej lub w kilku
nastepujacych formach:

1) pienigdzu;

2) poreczeniach bankowych lub poreczeniach spétdzielczej kasy oszczednos$ciowo-kredytowej,
z tym ze zobowigzanie kasy jest zawsze zobowigzaniem pienieznym;

3) gwarancjach bankowych;

4) gwarancjach ubezpieczeniowych;

5) poreczeniach udzielanych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia
9 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci.

34.3 Tre$¢ gwaranciji/poreczenia powinna zawierac:

1) o$wiadczenie poreczyciela lub gwaranta o zaptacie kwoty poreczonej lub gwarantowanej,
stanowigcej zabezpieczenie wykonania, bezwarunkowo, po otrzymaniu pierwszego wezwania
na piSmie od Zamawiajagcego stwierdzajacego, ze kwota jest mu nalezna.
Gwarancja/poreczenie nie moze uzaleznia¢ realizacji kwoty od koniecznosci dostarczenia
przez Zamawiajacego dodatkowych dokumentow lub oSwiadczen na potwierdzenie tego, ze
kwota poreczona lub gwarantowana jest mu nalezna.

2) postanowienie, iz zadna zmiana czy uzupetnienie lub inna modyfikacja warunkéw umowy,
ktore moga zostac przeprowadzone na podstawie tej umowy lub w jakichkolwiek
dokumentach, jakie mogq zosta¢ sporzadzone miedzy Zamawiajacym, a Wykonawca, nie
uwalniajg poreczyciela lub gwaranta od odpowiedzialnosci wynikajacej z gwarancji lub
poreczenia;

3) odwiadczenie, ze poreczyciel lub gwarant zrzeka sie obowigzku powiadomienia go o takiej
zmianie uzupetnieniu, czy modyfikaciji.

34.4 Zasady i terminy zwrotu zabezpieczenia okreslone zostaty w postanowieniach umowy w sprawie
zamdwienia publicznego, o ktérych mowa w pkt 7 SWZ.

INFORMACJE DOTYCZACE OCHRONY DANYCH OSOBOWYCH

Zamawiajacy informuje, ze zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
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uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119

z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODO”:

= administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Uniwersytet Medyczny im. Karola
Marcinkowskiego, ul. Fredry 10, 61-701 Poznan, tel. (61) 854-60-00, http://ump.edu.pl;

= we wszystkich sprawach zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych mozna kontaktowac
sie z inspektorem ochrony danych w Uniwersytecie Medycznym za pomocq adresu e-mail:
iod@ump.edu.pl.

= Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu
zwigzanym z postepowaniem o udzielenie zamowienia publicznego pn. Ustuga
kompleksowego nadzoru nad realizacja niekomercyjnego badania klinicznego
pn.: ,Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie oceniajace
wplyw allopurynolu na ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych u pacjentdw z wysokim
i bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, z uwzglednieniem obecnos$ci zespotu
Long-COVID” oraz zapewnienie oprogramowania do randomizacji uczestnikéw badania
i oprogramowania eCRF, numer postepowania PN-16/23, prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego;

= odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ustawy z dnia 11 wrze$nia
2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.), dalej ,ustawa Pzp”;

= Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 i 4 ustawy Pzp, przez
okres 4 lat od dnia zakoriczenia postgpowania o udzielenie zamdwienia, a jezeli czas trwania
umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;

= obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych
jest wymogiem ustawowym okreSlonym w przepisach ustawy Pzp, zwigzanym z udziatem
w postepowaniu o0 udzielenie zamowienia publicznego; konsekwencje niepodania okreslonych
danych wynikajg z ustawy Pzp;

= W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposob
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

= posiada Pani/Pan:
— na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
— na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych ™;
— na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania

danych osobowych z zastrzezeniem przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO

kkk.
bl

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

= nie przystuguje Pani/Panu:

— wzwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

— prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktdrym mowa w art. 20 RODO;

— na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych,
gdyz podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO.
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» Przystuguje Panu/Pani prawo do wniesienia skargi do Urzedu Ochrony Danych Osobowych
ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa, jezeli uznacie Panstwo, ze przetwarzanie Panstwa danych
osobowych narusza przepisy prawa.

* Wyjasnienie: informacja w tym zakresie jest wymagana, jezeli w odniesieniu do danego administratora lub
podmiotu przetwarzajacego istnieje obowigzek wyznaczenia inspektora ochrony danych osobowych.

** Wyjasnienie: skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowa¢ zmiang wyniku postepowania
0 udzielenie zaméwienia publicznego ani zmiang postanowieft umowy w zakresie niezgodnym z ustawg Pzp oraz nie moze
naruszac integralno$ci protokotu oraz jego zatgcznikow.

*** Wyjasnienie: prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania,
w celu zapewnienia korzystania ze srodkdw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej,
lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii Europejskiej lub paristwa czionkowskiego.

36. INFORMACJE KONCOWE
Do spraw nieuregulowanych w SWZ majg zastosowanie przepisy Ustawy oraz innych odpowiednich
aktow prawnych.

Zataczniki:

1. Projekt umowy.

2. Formularz ofertowy — wzoér.

3. Szczegbtowy opis przedmiotu zamdwienia .

4. Wz6r formularza JEDZ.

5. Oswiadczenie o grupie kapitatowej — wzor.

6a. O$wiadczenie dotyczace przestanek wykluczenia z postepowania zwigzanych z sankcjami na
Federacje Rosyjskg — wzor.

6b. O$wiadczenie dotyczace przestanek wykluczenia z postepowania zwigzanych z sankcjami na
Federacje Rosyjskq dotyczace podmiotu trzeciego— wzor.

7. Wykaz ustug — wzdr.

8. Wykaz os6b - wzor.

9. Regulamin prezentacii.

10. Umowa o poufnosci.

11.Umowa ochrony danych osobowych.
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