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ZAMAWIAJACY

Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0. o.

ul. M. Curie-Sktodowskiej 10c, 41-800 Zabrze

Tel. 32/ 7050305

Strona internetowa: www.kmptm.pl

Adres e-mail do kontaktédw z Zamawiajgcym: postepowania@kmptm.pl

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem niniejszego postepowania jest swiadczenie ustug konsultingowych, tj. konsultacji
w zakresie rejestracji produktéw leczniczych, proceséw i czynnosci zwigzanych z rejestracjg
produktéw leczniczych oraz czynnosci niezbednych do wykonania w ramach rejestracji
produktdéw leczniczych na rynku, zgodnie z Zatgcznikiem nr 4.1 — 4.5 do SIWZ oraz szczegétowym
opisem przedmiotu zamdwienia.

Do Wykonawcy bedzie nalezato swiadczenie ustug konsultingowych, tj. konsultacji w zakresie
rejestracji produktéw leczniczych, proceséw i czynnosci zwigzanych z rejestracjg produktéow
leczniczych oraz czynnosci niezbednych do wykonania w ramach rejestracji produktéow
leczniczych na rynku i badania klinicznego | fazy, w szczegélnosci:

Zadanie 1:

e konsultacje wymagan regulatorowych zwigzanych z rejestracjg lekéw np. w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych, Centralnej
Komisji Bioetycznej, Europejskiej Agencji Lekow [European Medicines Agency, EMA] (do
31.12.2024)

¢ konsultacje w zakresie rejestracji produktow leczniczych, proceséw i czynnosci zwigzanych

z rejestracjg produktow leczniczych (do 31.12.2024)

e czynnosci niezbedne do wykonania w ramach rejestracji produktéw leczniczych na rynku
europejskim

Zadanie 2: konsultacja i weryfikacja w zakresie badan przedklinicznych
Zadanie 3: konsultacja i weryfikacja projektu badania klinicznego | fazy

Zadanie 4: konsultacje i prace zwigzane z przygotowaniem do przeprowadzenia i rejestracji
whiosku o pozwolenie na badanie kliniczne, obejmujgce m.in.:

e konsultacje w zakresie wszelkich niezbednych dokumentéw do rejestracji badania klinicznego
| fazy

w systemie CTIS oraz przygotowanie m.in.:

o Protokotu badania klinicznego

o Broszury Badacza

oIMPD

o swiadomej zgody oraz wszystkich pozostatych materiatéw dla uczestnikédw badania klinicznego
owzoru etykiety dotgczanej do opakowania badanego produktu

e konsultacje w zakresie zgtoszenia numeru badania (EU CT number)

Zadanie 5: Przygotowanie i ztozenie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne | fazy w systemie
CTIS.

Zamawiajgcy przewiduje rozliczanie umowy wedtug czynnosci zaraportowanych w protokole
przez Wykonawce.


http://www.kmptm.pl/
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Miejsce realizacji przedmiotu zaméwienia: Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med
Silesia Sp. z 0. 0., ul. M. Curie-Sktodowskiej 10c, 41-800 Zabrze, w siedzibie Wykonawcy lub
poprzez konsultacje on-line, telefoniczne.

KODY CPV:

73210000-7 Ustugi doradcze w zakresie badan

CPC: 86509 Ustugi konsultacyjne w zakresie zarzadzania i ustugi z nimi zwigzane

Wykluczamy mozliwosc¢ sktadania ofert wariantowych.

Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.

Wykonawcy mogg sktada¢ oferte wspdlnie.

Wykonawca wskaze w ofercie zakres prac wykonywanych przez podwykonawcéw.

Wykonawca ponosi petng odpowiedzialnos¢ za dziatania podwykonawcéw.

Zamoéwienie jest finansowane w ramach prowadzonego projektu komercyjnego badania
klinicznego — rozwéj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii
RNA finansowanego ze srodkéw budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych, numer
Projektu 2021/ABM/05/00002.

Zamawiajgcy moze uniewaznic¢ postepowanie, jezeli srodki pochodzace z ww. Programu, ktére
Zamawiajgcy zamierzat przeznaczyc¢ na sfinansowanie catosci lub czesci zamdwienia, nie zostaty
mu przyznane.

Zamawiajgcy moze uniewazni¢ postepowanie/postepowanie w zakresie Zadania, w przypadku,
gdy s$rodki przeznaczone na postepowanie/dang czes¢ Zadania beda niewystarczajgce do
pokrycia wynagrodzenia wynikajacego z oferty zawierajaca najnizszg cene.

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Aby oferta mogta brac udziat w ocenie powinna spetnia¢ wymogi niniejszej specyfikacji.
Oferta sktadana przez Wykonawce winna by¢ sporzgdzona w formie pisemne;j.

Oferte stanowig Zataczniki: nr 1, nr 2, nr 4.1 — 4.5, nr 5, nr 6 oraz inne wymagane SIWZ
dokumenty i oswiadczenia woli podpisane przez Wykonawce.

Wykonaweca winien spetniaé¢ wszystkie warunki wymagane w Rozdziale V SIWZ.

Oferta winna by¢ podpisana przez osobe upetnomocniong do reprezentowania Wykonawcy,
co musi wynikac z zatagczonych do oferty dokumentéw.

Oferta sktadana przez Wykonawce winna by¢ sporzadzona w jezyku polskim. Zamawiajgcy
dopuszcza ztozenie oferty w jezyku angielskim.

Wszystkie kartki Oferty winny by¢ potagczone w sposdb trwaty uniemozliwiajacy ich wysuniecie
sie, ponumerowane a kazda kartka podpisana /zgodnie z pkt 5/.

Wszelkie poprawki lub zmiany w ofercie winny by¢ podpisane wiasnorecznie przez osobe
podpisujaca oferte /zgodnie z pkt 5/.

Zamawiajgcy poprawia oczywiste omytki rachunkowe, z uwzglednieniem konsekwencji
rachunkowych dokonanych poprawek. Przez oczywiste omytki rachunkowe Zamawiajgcy
rozumie wadliwy wynik dziatania arytmetycznego przy zatozeniu, ze wiasciwie podana jest
liczba jednostek miar i cena jednostkowa netto.

Jezeli cene oferty podano rozbieznie stownie i liczbg lub podano réine ceny w rdéinych
czesciach oferty, przyjmuje sie, ze prawidlowo podano ten zapis, ktéry odpowiada
dokonanemu obliczeniu ceny.

Zamawiajgcy poprawia w ofercie oczywiste omytki pisarskie.

Zamawiajgcy poprawia w ofercie inne omytki polegajgce na niezgodnosci oferty ze specyfikacja
istotnych warunkéw zamodwienia, niepowodujgce istotnych zmian w tresci oferty -
niezwtocznie zawiadamiajgc o tym wykonawce, ktérego oferta zostata poprawiona.

Kazdy Wykonawca moze ztozyc¢ tylko jedng oferte.

Oferte nalezy umiesci¢ w kopercie zamknietej w sposéb gwarantujgcy zachowanie w poufnosci
jej tresci.

W przypadku sktadania ofert pisemnych koperte nalezy zaadresowac na:



Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0. o.
ul. M. Curie-Sktodowskiej 10c
41-800 Zabrze
oraz oznaczy¢ napisem:
Oferta do postepowania o udzielenia zamdwienia na
»Konsultacje w zakresie rejestracji lekow” (5/2/24)
w ramach

projektu komercyjnego badania klinicznego — rozwdj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych

16.
17.

18.
19.

z wykorzystaniem technologii RNA

Koperta musi byé rowniez opisana nazwg i adresem Wykonawcy.
Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli:
1) jej tres¢ lub forma ztozenia nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkow

zamowienia (z zastrzezeniem Rozdziatu Ill pkt 8-10);

2) Wykonawca w terminie 3 dni od dnia doreczenia zawiadomienia nie zgodzit sie na

poprawienie omytki, o ktérej mowa w pkt. 11.

3) zawiera btedy w obliczeniu ceny z zastrzezeniem pkt.8;
4) Wykonawca nie ztozyt wyjasnien lub/oraz nie uzupetnit brakéw oferty we wskazanym

terminie;

5) oferte ztozyt Wykonawca, w stosunku do ktdérego otwarto likwidacje albo dokonano

wykreslenia Wykonawcy z wtasciwego rejestru;

6) zostata ztozona po uptywie terminu sktadania ofert;
7) zostata ztozona przez Wykonawce:

a) bedacego podmiotem powigzanym kapitatowo z Zamawiajgcym?

b) bedacego podmiotem powigzanym osobowo z Zamawiajgcym?

c) wobec ktérego zachodzg w przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art.
7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegélnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835);

8) zostata ztozona przez Wykonawce, ktéry w terminie 3 lat przed datg sktadania ofert

w sposob nienalezyty wykonywat dla Zamawiajgcego zamdwienie — co zostato stwierdzone
poprzez naliczenie temu Wykonawcy kar umownych, odstgpienie od umowy lub w innej
prawnie dopuszczalnej formie stwierdzone zostato nienalezyte wykonanie umowy przez
tego Wykonawce.

Oferta ztozona po terminie zostanie zwrécona Wykonawcy.
Wykonawca moze zastrzec w ofercie informacje stanowigce TAJEMNICE PRZEDSIEBIORSTWA
(wg art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji). W tym celu:

- nazwy dokumentéw w ofercie stanowigce informacje zastrzezong powinny by¢ w wykazie
zatgcznikdw wyrdznione graficznie,

- dokumenty stanowigce informacje zastrzezone winny by¢ spiete i wiozone w oddzielng
nieprzezroczystg oktadke, wewnatrz oktadki winien by¢ spis zawartos$ci podpisany przez
Wykonawce — dotyczy ofert sktadanych pisemnie. W przypadku ofert sktadanych w
postaci elektronicznej dokumenty stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa powinny byc¢
ztozone oddzielnie i w nazwie zawierac zapis: ,,tajemnica przedsiebiorstwa”.

12 pPrzez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do
zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujagcymi w imieniu Zamawiajagcego czynnosci zwigzane
z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci na:

a)
b)
c)
d)

uczestniczeniu w spdtce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spotki osobowej,

posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akgji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa,

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

pozostawaniu w zwigzku matzeriskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia
lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.



Zamawiajgcy nie ponosi odpowiedzialnosci za nastepstwa spowodowane brakiem
wtasciwego zabezpieczenia w/w informaciji.

IV. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY OFERTY

VI.

Wykonawca w przedstawionej Ofercie winien zaoferowa¢ cene kompletng, jednoznaczng
i ostateczng obejmujgcg wszystkie przewidywane koszty realizacji Przedmiotu zamdwienia.

Cena oferty powinna by¢ wyrazona w ztotych polskich z doktadnoscia do dwdch miejsc po
przecinku.

Cena wyrazona w walucie obcej zostanie przeliczona wedtug sredniego kursu NBP na dzien
sktadania ofert.

Stawki i ceny wymienione przez Wykonawce w Ofercie nie bedg podlegaé¢ korektom w trakcie
wykonywania kontraktu, z wyjatkiem przypadkéw wymienionych w istotnych postanowieniach
umowy.

Przy wyliczeniu ceny przyjmuje sie zasade, ze wartos¢ brutto tworzy cena netto powiekszona
o podatek VAT.

WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU

O udzielenie zamoéwienia mogg ubiegac¢ sie Wykonawcy, ktérzy ztozyli oswiadczenie zgodnie
z wzorem z Zatgcznika nr 2, potwierdzajacego, ze:
1) posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie konieczne dla realizacji zamdwienia.
2) dysponujg odpowiednim potencjatem technicznym oraz personelem zdolnym do wykonania
zamoéwienia w szczegolnosci:
a) dysponuja doswiadczeniem zawodowym rozumianym jako zrealizowanie
w ciggu ostatnich trzech lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krétszy —w tym okresie, wykonat co najmnie;j:
- dwie ustugi konsultacji/doradztwa w zakresie rejestracji lekow lub pokrewnych i/lub
rejestracji badania klinicznego | fazy
b) dysponujg personelem skierowanym przez Wykonawce do realizacji przedmiotu
zamoéwienia posiadajgcym doswiadczenie, wyksztatcenie i kwalifikacje zawodowe
odpowiednie do zadan, jakie zostang im powierzone tj.:
- co najmniej jedna osoba z wyksztatceniem wyzszym, doswiadczeniem zawodowym
w rejestracji lekow i/lub badania klinicznego | fazy (min. 3 lata na dzien ztozenia oferty).
3) znajdujg sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej umozliwiajgcej im realizacje zamdwienia.
4) Oferta ztozona przez Wykonawce nie podlega odrzuceniu na podstawie zapiséw Rozdziatu IlI
pkt. 17.5),17.7).
Ocena spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu bedzie polegata na ocenie czy zatgczony
dokument potwierdza spetnianie warunku udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia czy
nie spetnia.
W przypadku Wykonawcoéw sktadajgcych oferte wspdlnie warunki okreslone w pkt. 1.1) — 1.3)
Wykonawcy muszg spetni¢ wspélnie.

DOKUMENTY WYMAGANE OD WYKONAWCOW

Zamawiajgcy wymaga ztozenia nastepujgcych dokumentdw:

1) Wypetniony, podpisany przez osobe/y uprawniong/e do reprezentowania wykonawcy
Formularz oferty (Zatacznik nr 1),

2) Aktualny odpis z wtasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci
gospodarczej, wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania
ofert;



3) Oswiadczenie/a Wykonawcy (Zatgcznik nr 2);
4) Wypetniony, podpisany przez osobe uprawniong do reprezentowania Wykonawcy Formularz
cenowy stanowigcy odpowiednio Zatgcznik nr 4.1 —4.5;
5) Wykazu ustug w zakresie niezbednym do wykazania spetniania warunku wiedzy
i doswiadczenia, wykonanych w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert
w postepowaniu, z podaniem ich rodzaju, daty i miejsca wykonania oraz zatgczeniem
dokumentdéw potwierdzajgcych, ze ustugi zostaty wykonane nalezycie (Zatgcznik nr 5);
6) Wykaz personelu, ktory bedzie uczestniczyé w wykonywaniu zamodwienia wraz
z informacjami na temat kwalifikacji zawodowych, doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych
do wykonania zamodwienia, a takze zakresu wykonywanych przez personel czynnosci (Zatacznik
nr6);
2. Wykonawcy mogg wspdlnie ubiegad sie o udzielenie zamdwienia, solidarnie odpowiadajac za
realizacje zamowienia. Wéwczas Wykonawcy ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich
w postepowaniu o udzielenie zaméwienia albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy
w sprawie zamoéwienia publicznego i zatgczajg stosowne petnomocnictwo do oferty.
3. Zamawiajacy zwraca sie do Wykonawcy o wyjasnienie niejasnosci ztozonej oferty lub/oraz
uzupetnienie brakow oferty w okreslonym przez siebie terminie. Wyjasnienia i uzupetnienia oferty nie
mogg prowadzi¢ do zmiany ceny oferty, z zastrzezeniem Rozdziatu Il pkt 8-9. Uzupetnione dokumenty
muszg potwierdzaé warunki postawione w SWZ na dzien uzupetnienia dokumentow.
4, W przypadku, gdy Wykonawca dotgczy jako zatacznik do oferty kopie dokumentu, kopia ta
winna by¢ poswiadczona za zgodnos¢ z oryginatem przez osobe uprawniong do reprezentowania
Wykonawcy. Poswiadczenie przez Wykonawce powinno by¢ opatrzone imienng pieczatka i podpisem
osoby upowaznionej, datg i napisem ,,za zgodnos¢ z oryginatem”. W przypadku nieczytelnej kserokopii,
zamawiajgcy wezwie Wykonawce do okazania oryginatu dokumentu dla poréwnania go
z przedstawiong nieczytelng kopia.
5. W przypadku Wykonawcéw sktadajacych oferte wspdlnie, kazdy z Wykonawcdw musi ztozy¢
oddzielnie dokumenty okreslone w pkt. 1.2) — 1.3).

VII. KRYTERIA OCENY OFERT

Przy wyborze i ocenie ztozonych Ofert Zamawiajacy kierowac sie bedzie nastepujgcymi kryteriami:
najnizsza cena

Kryterium ceny bedzie rozpatrywane na podstawie ceny podanej przez oferenta w Formularzu Oferty.
Zamawiajgcy uzna za najkorzystniejszg Oferte, ktdra uzyska najwyziszg ilos¢ punktow za kryteria
przyjete do oceny ofert.

VIII. TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA

Termin realizacji zamdwienia: 9 miesiecy od daty zawarcia umowy.

IX. MIEJSCE | TERMIN SKtADANIA OFERT

1. Oferty nalezy sktada¢ w siedzibie Slaskiego Parku Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia
Sp. z 0. 0., ul. M. C. Sktodowskiej 10c, 41-800 Zabrze.

2. Termin sktadania ofert uptywa dnia 30.04.2024 r. o godz. 10.00.

3. Oferty ztozone po tym terminie zostang niezwtocznie zwrécone Wykonawcom.

4. Jezeli oferta wptynie do Zamawiajgcego pocztg lub inng drogg (np. pocztg kurierska), o

terminie ztozenia Oferty decyduje termin dostarczenia Oferty do Zamawiajgcego, a nie termin
np. wystania Oferty listem poleconym lub ztozenia zlecenia dostarczenia oferty pocztay
kurierska.

5. Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem Oferty.



Wykonawca moze dokona¢ modyfikacji lub wycofa¢ ztozong Oferte, jesli pisemne
powiadomienie o tej modyfikacji lub wycofaniu zostanie ztozone Zamawiajgcemu przed
uptywem terminu sktadania Ofert

Powiadomienie o modyfikacji lub wycofaniu Oferty przez Wykonawce winno by¢ sporzadzone
na piSmie i oznaczone odpowiednio: ,,Modyfikacja” lub ,, Wycofanie”.

Zadna Oferta nie moze byé modyfikowana lub wycofana po uptywie terminu sktadania Ofert z
zastrzezeniem Rozdziatu Ill pkt. 11 SIWZ.

X. SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE

Wykonawca moze zwracaé sie do Zamawiajgcego pisemnie za pomocg poczty tradycyjnej lub
elektronicznej (postepowania@kmptm.pl) z zapytaniem o wyjasnienie tresci SIWZ.
Zamawiajgcy udzieli wyjasnien niezwtocznie.

Jezeli udzielone wyjasnienia doprowadzg do zmiany specyfikacji, to zamawiajacy przedtuza
termin sktadania ofert o czas niezbedny na wprowadzenie zmian w dokumentacji
postepowania, podajac date wprowadzenia oraz zakres dokonanych zmian.

Zamawiajgcy moze rowniez samodzielnie dokona¢ zmiany specyfikacji z jednoczesnym
przedtuzeniem terminu sktadania ofert o czas niezbedny na wprowadzenie zmian w
dokumentacji postepowania, podajgc date wprowadzenia oraz zakres dokonanych zmian.
Zamawiajacy przewiduje porozumiewanie sie z Wykonawcami pisemnie
w formie: faksem, pocztg tradycyjng lub elektroniczna.

XI. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

4.

Xll.

Sktadajgcy Oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 90 dni.

Bieg terminu zwigzania Ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.
Zamawiajgcy moze zwrécic sie do Wykonawcy z wnioskiem o przedtuzenie okresu zwigzania
Oferty o czas nie dtuzszy niz 60 dni.

Wykonawca moze samodzielnie przedtuzy¢ okres zwigzania Oferty.

OTWARCIE, OCENA OFERT, WYBOR OFERTY NAJKORZYTNIEJSZEJ, UNIEWAZNIENIE

POSTEPOWANIA

1.

Otwarcie Ofert nastgpi dnia 30.04.2024 r. o godz. 10.15 w siedzibie Zamawiajgcego, w Zabrzu
przy ul. M. C. Sktodowskiej 10c.

Otwarcie Ofert jest jawne.

Osoby chetne do udziatu w otwarciu Ofert poinformuja o tym fakcie Zamawiajacego z co
najmniej 24-godzinnym wyprzedzeniem.

Podczas otwarcia Ofert podawana jest do wiadomosci kwota, ktérg Zamawiajgcy zamierza
przeznaczy¢ na realizacje zamowienia oraz nazwy i adresy Wykonawcow wraz z cenami ofert.

W przypadku, gdy Wykonawca nie uczestniczyt w otwarciu ofert Zamawiajgcy przesle, na
pisemny wniosek, informacje zawierajgcg nazwy i adresy Wykonawcéw, ktdrych oferty zostaty
otwarte oraz ceny tych Ofert.

Ocena, pordwnanie i wybdr najkorzystniejszej Oferty ostatecznej bedzie przeprowadzone
przez Komisje powotang przez Zamawiajgcego (w postepowaniach w ktérych jest powotana).

Zamawiajacy moze najpierw dokonaé oceny Ofert, a nastepnie zbada¢, czy Wykonawca,
ktorego Oferta zostata oceniona jako najkorzystniejsza spetnia warunki udziatu
w postepowaniu.

Wybér Oferty najkorzystniejszej/uniewaznienie postepowania podlega zatwierdzeniu przez
Zarzad Zamawiajgcego.

Jezeli cena najkorzystniejszej oferty jest wyzsza niz kwota, ktdérg Zamawiajgcy moze
przeznaczy¢ na realizacje zamdwienia, Zamawiajacy moze uniewaznic¢ postepowanie.
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10.

11.

12.

Jezeli w postepowaniu nie zostata ztozona zadna Oferta lub wszystkie ztozone Oferty podlegajg
odrzuceniu Zamawiajgcy uniewaznia postepowanie.

Informacje:

- o wyborze najkorzystniejszej Oferty/uniewaznieniu postepowania,

- Wykonawcach, ktérych Oferty zostaty odrzucone

Zamawiajgcy wysle niezwtocznie po wyborze najkorzystniejszej Oferty do uczestnikow
postepowania.

Ogtoszenie o wyniku zostanie réwniez umieszczone na stronie internetowej Zamawiajgcego.

XIll. OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTOW Z WYKONAWCAMI

Osobg upowazniong do kontaktu z Wykonawcami jest:
postepowania@kmptm.pl

XIV. ZAGADNIENIA DOTYCZACE UMOWY

Istotne postanowienia, jakie zawiera Umowa i przewidywane mozliwosci oraz warunki

dokonania w niej zmian zawiera Zatgcznik nr 3 do SIWZ

Wykonawca jest zobowigzany stawic sie w siedzibie Zamawiajgcego w terminie 3 dni roboczych

(pn-pt, w godzinach od 8.00 do 16.00) od dnia zawiadomienia o wyborze Oferty

najkorzystniejszej celem podpisania umowy (jesli zostanie wezwany przez Zamawiajgcego).

Podpisanie umowy moze nastgpic¢ w sposdb elektroniczny, jezeli Wykonawca wyrazi na to zgode.

W przypadku, gdy wybrany Wykonawca nie stawi sie zgodnie z pkt. 2 lub nie podpisze umowy w

sposob elektroniczny zgodnie z pkt. 3, Zamawiajacy ma prawo zawrzeé¢ umowe z Wykonawca,

ktdrego oferta znajduje sie na nastepnym miejscu wg kryteriéw oceny Ofert.

Jezeli oferta Wykonawcow, sktadajgcych oferte wspélnie, zostanie uznana za najkorzystniejsza,

przed zawarciem umowy w sprawie zamodwienia publicznego przedtozg oni na zadanie

Zamawiajgcego umowe regulujgcg wspodtprace tych Wykonawcow, zawierajgcg w swojej tresci

€O najmniej nastepujgce postanowienia:

— zawigzania porozumienia co najmniej na czas nie krétszy niz czas trwania umowy w sprawie
zamoéwienia publicznego,

— wskazanie Petnomocnika jako podmiotu dokonujgcego rozliczen,

— zapis o wspélnej i solidarnej odpowiedzialnosci w zakresie realizowanego zamdwienia,

— zakaz zmiany Partneréw (Wykonawcow) wspdlnie realizujgcych dane zamédwienie
publiczne w trakcie obowigzywania umowy w sprawie zamowienia publicznego.

W sprawach nie unormowanych niniejszg dokumentacjg ma zastosowanie:

- ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. z 2023 r. poz. 1610 z pézn. zm.);
- Regulamin udzielania zamdéwier Zamawiajgcego dostepny na stronie http://www.kmptm.pl

Zatwierdzam
Adam Konka

Dokument
podpisany
( / przez Adam
/A Konka
Data:
2024.04.19
14:44:11 CEST

N\

Prezes Zarzadu
Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0. o.
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Zatgcznik nr 1

(piecze¢/nazwa Wykonawcy) data .ooecieiee,

FORMULARZ OFERTY

W odpowiedzi na ogtoszenie o postepowaniu o udzielenia zamdwienia na , Konsultacje w zakresie
rejestracji lekow” (5/Z2/24) w ramach projektu komercyjnego badania klinicznego — rozwdj
innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA oferujemy wykonanie
przedmiotu zamdwienia w zakresie objetym Specyfikacjg Istotnych Warunkéw Zamdwienia za cene:

Zadanie 1
cena brutto ........cccceeeneee ztotych, stawka VAT ......

Zadanie 3
cena brutto .........ccceeeuuenne ztotych, stawka VAT ......

Zadanie 4
cena brutto .........cceeeeuuenen ztotych, stawka VAT ......

Zadanie 5
cena brutto .........cceeeeuuenen ztotych, stawka VAT ......

Termin ptatnosci — do 14 dni liczac od dnia otrzymania faktury przez Zamawiajgcego.

1.

~

Oswiadczamy, ze spetniamy wszystkie wymagania zawarte w Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamoéwienia i przyjmujemy je bez zastrzezen oraz ze otrzymaliSmy wszystkie konieczne
informacje potrzebne do przygotowania oferty.

Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem
prawnym i faktycznym.

Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na czas wskazany w specyfikacji
istotnych warunkéw zamédwienia.

Oswiadczamy, ze zawarty w specyfikacji warunkéw zamdwienia projekt umowy zostat przez
nas zaakceptowany i w przypadku wyboru naszej oferty — deklarujemy gotowosé podpisania
umowy na warunkach okreslonych w projekcie umowy stanowigcych zatgcznik nr 3 do SIWZ w
miejscu i terminie wyznaczonym przez zamawiajgcego.

Podwykonawcom zlece nw. zadania:

Oswiadczam, ze ponosze petng odpowiedzialno$¢ za dziatania podwykonawcéw.
Nasz adres e-mail do odbierania korespondencji: ........ccccceevcvvveeeeiiinnnnnn.
Termin realizacji zamdwienia: 9 miesiecy od daty zawarcia umowy.

Zatgcznikami do niniejszej oferty sa:



(podpis upetnomocnionego przedstawiciela)
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Zatgcznik nr 2

(piecze¢ adresowa/nazwa Wykonawcy)

OSWIADCZENIE

|. Sktadajac oferte oswiadczam, ze:

1. Posiadam niezbedng wiedze i doswiadczenie konieczne dla realizacji zaméwienia.

2. Dysponuje odpowiednim potencjatem technicznym oraz personelem zdolnym do wykonania
zamoéwienia.

3. Znajduje sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej umozliwiajgcej mi realizacje zamédwienia.

4. Oferta ztozona przez Wykonawce, ktérego reprezentuje nie podlega odrzuceniu na podstawie
zapisOw Rozdziatu Ill pkt. 17.5).

5. Nie jestem podmiotem powigzanym kapitatowo z Zamawiajgcym*

Nie jestem podmiotem powigzanym osobowo z Zamawiajgcym™**

7. 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 Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. poz. 835).

o

(podpis upetnomocnionego przedstawiciela)

*/** Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub osobami

upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajacego

czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawca, polegajace w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw,

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

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewiernstwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa
drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub
kurateli.

11



Zatgcznik nr 3

AGENCJA
BADAN

Projekt komercyjnego badania klinicznego — rozwdéj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z
wykorzystaniem technologii RNA (dalej zwany: ,,Projektem”)

(Istotne postanowienia umowy)
UMOWA NR ......... /ABM/24

zawarta w dniu .........ceee.... 2024 r. w Zabrzu pomiedzy:

Slaskim Parkiem Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia sp. z 0. o. z siedzibg w Zabrzu, ul.
M. Curie-Sktodowskiej 10c, zarejestrowang w Rejestrze Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego
prowadzonym przez Sad Rejonowy w Gliwicach, X Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
pod numerem KRS 0000396540, NIP 648-276-15-15, REGON: 242742607, o kapitale zaktadowym
w wysokosci 635.600,00 zt reprezentowang przez:

Adama Konke — Prezesa Zarzadu uprawnionego do samodzielnej reprezentacji spétki, zgodnie
z informacja odpowiadajacg odpisowi aktualnemu z rejestru przedsiebiorcéw

zwang dalej ,Zamawiajgcym”,

a

(w przypadku przedsiebiorcy wpisanego do KRS)

(NAZWA) ceveeeiieecee et ,Z5i1edzibg W e, Przy ulicy .occcveeeeveeeiiieeeeiee e, ,
NIP: ... , REGON: ... , Kapitat zaktadowy: .............. wpisang do rejestru przedsiebiorcéow
prowadzonego przez Sgd Rejonowy ......cccccevvveeennnns pod numerem KRS: ............... , reprezentowang
przez:

(w przypadku przedsiebiorcy wpisanego do CEIDG)

(imie i nazwisko) ............. , Zam. .......... PESEL: ... przedsiebiorcg prowadzacym dziatalnos¢
gospodarczg pod firmg ......ccceccvveeeeecinnnennn. zsiedzibg W ....ceeenieeeennnnnen. przy ulicy ...ccoceveeecnieeeeennne, , NIP:
................ , REGON: .......ccueus,

zwanym w tresci umowy ,, Wykonawcg”,
zwanymi dalej rdwniez osobno ,Strong” lub tgcznie ,Stronami”, o nastepujgcej tresci:

§1.
Przedmiot Umowy
1. Przedmiotem niniejszej Umowy jest Swiadczenie ustug, zgodnie ze specyfikacjg zawartg w
Zatgczniku nr 4.1 — 4.5 do SIWZ (w zaleznosci od czesci, w ktérej oferta wykonawcy zostata
oceniona jako najkorzystniejsza) oraz ofertg ztozong w odpowiedzi na postepowanie nr 5/2/24.
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Ustugi konsultingowe beda swiadczone drogg elektroniczng, chyba, ze Strony postanowig inaczej.
Do Wykonawcy bedzie nalezato swiadczenie ustug, tj. konsultacji w zakresie rejestracji produktéw
leczniczych, proceséw i czynnosci zwigzanych z rejestracjg produktéw leczniczych oraz czynnosci
niezbednych rejestracji badania klinicznego | fazy, w szczegdlnosci:

1) Zadanie 1:

a) konsultacje wymagan regulatorowych zwigzanych z rejestracjg lekow np. w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Centralnej Komisji Bioetycznej, Europejskiej Agencji Lekdw (European Medicines Agency,
EMA);

b) konsultacje w zakresie rejestracji produktow leczniczych, proceséw i czynnosci zwigzanych

c) zrejestracjg produktow leczniczych;

d) czynnosci niezbedne do wykonania w ramach rejestracji produktéw leczniczych na rynku
europejskim;

2) Zadanie 2: konsultacja i weryfikacja w zakresie badan przedklinicznych;

3) Zadanie 3: konsultacja i weryfikacja projektu badania klinicznego | fazy;

4) Zadanie 4: konsultacje i prace zwigzane z przygotowaniem do przeprowadzenia i rejestracji
whniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, obejmujgce m.in.:

a) konsultacje w zakresie wszelkich niezbednych dokumentéw do rejestracji badania klinicznego
| fazy w systemie CTIS oraz przygotowanie m.in.:
e Protokotu badania klinicznego
e Broszury Badacza
e |MPD
e Swiadomej zgody oraz wszystkich pozostatych materiatéw dla uczestnikébw badania

klinicznego
e wzoru etykiety dotgczanej do opakowania badanego produktu;
b) konsultacje w zakresie zgtoszenia numeru badania (EU CT number).
5) Zadanie 5: Przygotowanie i ztozenie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne | fazy

w systemie CTIS.

Wykonawca w ciggu 1 dnia roboczego okresli czas niezbedny do wykonania okreslonej czynnosci,
zleconej przez Zamawiajgcego.

Strony oswiadczajg, ze bedg wspotdziataé przy wykonywaniu niniejszej Umowy w celu nalezytej
realizacji Przedmiotu Umowy.

W trakcie swiadczenia ustug objetych Przedmiotem Umowy Wykonawca wyznaczy statego
Koordynatora, ktéry bedzie zobowigzany do utrzymywania statego kontaktu telefonicznego
i mailowego (e-mail) z upowaznionymi pracownikami Zamawiajgcego. Przez staty kontakt
telefoniczny Strony rozumiejg kontakt nastepujacych dniach i godzinach od pn-pt, w godz. 8.00-
16.00.

W przypadku, gdy Koordynator nie odpowie na prébe kontaktu podjetg przez Zamawiajgcego w
terminie co najmniej 1 dnia roboczego od dnia, w ktdrym Zamawiajgcy podjat kontakt
telefoniczny/e-mailowy, Zamawiajacy bedzie uprawniony do naliczenia kary umowne;.

Na potrzeby omawiania zakresu czynnosci, harmonogramu dziatan i weryfikacji postepow prac
w obrebie zadania/zadan organizowane bedg cykliczne spotkania Stron online, jednak nie rzadziej
niz raz na dwa tygodnie, w terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego. W przypadku, gdy
Wykonawca z przyczyn niezaleznych od siebie nie bedzie modgt uczestniczy¢ w spotkaniu
w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego, Strony wspdlnie uzgodnig termin spotkania.
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10.

11.

12.

W przypadku, gdy Wykonawca nie bedzie uczestniczyt w spotkaniu, o ktérym mowa w ust. 7, nie
informujgc Zamawiajacego o nieobecnosci bgdz nie weimie udziat w spotkaniu w terminie
wspdlnie ustalonym przez Strony, Zamawiajacy bedzie uprawiony do naliczenia kary umownej.
Wykonawca oswiadcza, ze posiada niezbedne wyksztatcenie, doswiadczenie oraz kompetencje do
realizacji Przedmiotu Umowy, a takze, iz zobowigzuje sie do realizacji zamdwienia z nalezytg
starannoscia.

Wykonawca zobowigzuje sie skierowac¢ do realizacji Umowy osobe wskazang w wykazie ustug.
W przypadku, gdy nie jest mozliwe Swiadczenie ustug przez te osobe, Wykonawca zobowigzany
jest zastgpi¢ ww. osobe osobg posiadajgcg doswiadczenie oraz wyksztatcenie tozsame jak
wymagane przez Zamawiajgcego na gruncie SWZ, co bedzie podlegato weryfikacji przez
Zamawiajgcego. W tym celu Wykonawca przedstawi Zamawiajgcemu wniosek zawierajgcy
informacje pozwalajacg na weryfikacje powyzszych wymagan, ktdry zostanie zaakceptowany przez
Zamawiajgcego w terminie 7 dni od dnia przekazania informacji.

Wszelkie dokumenty wytworzone przez Wykonawce w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy, w
tym w szczegdblnosci analizy, prezentacje, wnioski, stanowig wytgczng wtasnos¢ Zamawiajacego,
na co Wykonawca wyraza zgode. Wykonawca zobowigzuje sie przekazaé wszystkie kopie
dokumentdw, o ktédrych mowa w zd. 1 oraz wszystkie nosniki zawierajgce kopie dokumentow, nie
pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia zakofczenia realizacji Umowy.

§2.

Termin oraz sposob zakonczenia realizacji Umowy
Wykonane ustugi (w zaleznosci od liczby oraz rodzaju ustug planowanych zgodnie z Zatgcznikiem
4.1-4.5 w ramach danego Zadania) zostang zrealizowane w terminie:
Zadanie nr 1: do 31.12.2024 r.
Zadanie nr 2: do 30.06.2024 r.
Zadanie nr 3: do 30.06.2024 r.
Zadanie nr 4: do 31.01.2025 r.
Zadanie nr 5: do 31.01.2025 r.
Po zakonczeniu danego Zadania, Wykonawca przekaze Zamawiajagcemu raport finalny
z wykonanych w ramach Zadania czynnosci sporzadzony zgodnie ze wzorem Raportu stanowigcym
Zatgcznik nr 1 do Umowy. Zamawiajacy jest uprawniony do zakwestionowania danych zawartych
w raporcie.
Dane Zadanie uwaza sie za realizowane w dniu, w ktdrym Zamawiajgcy zaakceptowat raport
z wykonanych czynnosci, co nastgpi nie pdzniej niz w terminie 14 dni od jego przekazania.
W przypadku, gdy raport zostanie zaakceptowany w catosci, uznaje sie, ze Zadanie zostato
zrealizowane w dniu jego przekazania Zamawiajgcemu.
W przypadku, gdy opdznienie Wykonawcy w stosunku do terminu realizacji Zadania przekroczy
30 dni, Zamawiajacy bedzie uprawniony do zlecenia wykonania ustug niezrealizowanych przez
Wykonawce, na koszt i ryzyko Wykonawcy, podmiotowi trzeciemu, po uprzednim wezwaniu
Wykonawcy do wykonania ustug w terminie wynikajagcym z wezwania. W tym przypadku,
Wykonaweca bedzie zobowigzany do zwrotu Zamawiajgcemu poniesionych przez Zamawiajgcego
kosztow nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia przekazania Wykonawcy dokumentéow
potwierdzajgcych rodzaj wykonanych ustug oraz wysokosc¢ kosztow.

§3.
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Cena
1. Wykonawcy z tytutu realizacji niniejszej Umowy przystuguje nastepujgce wynagrodzenie:

Zadanie nr 1: zt brutto (stownie: )
Zadanie nr 2: zt brutto (stownie: )
Zadanie nr 3: zt brutto (stownie: )
Zadanie nr 4: zt brutto (stownie: );
Zadanie nr 5: zt brutto (stownie: )
tj. netto (stownie: ) + VAT w wysokosci ___ %.

2. Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$é zmiany ceny brutto Przedmiotu Umowy, w przypadku zmiany
stawki VAT po zawarciu Umowy. Cena netto pozostanie bez zmian. Zmiana, o ktérej mowa
w zdaniu pierwszym nastgpi na podstawie aneksu do Umowy.

3. Wynagrodzenie miesieczne stanowi¢ bedzie iloraz wynagrodzenia okres$lonego w § 3 ust. 1
Umowy, naleznego za realizacje wszystkich Zadan oraz liczby miesiecy obowigzywania Umowy. W
przypadku, gdy Wykonawca bedzie s$wiadczyt ustugi przez okres niepetnego miesiaca,
przystugiwaé¢ bedzie mu wynagrodzenie obliczone proporcjonalnie do liczby dni $wiadczenia
ustugi, w wysokosci 1/30 wynagrodzenia obliczonego zgodnie z ust. 1, za kazdy dzien."

4. Wynagrodzenie wykonawcy obejmuje wszelkie koszty niezbedne do prawidtowej realizacji ustugi,
w tym w szczegdlnosci koszty poniesione tytutem wymaganych podatkéw, optat oraz
wynagrodzenie z tytutu przeniesienia praw autorskich.

4. Zaptata ceny za zrealizowang ustuge nastgpi przez Zamawiajgcego na podstawie prawidtowo
wystawionej faktury na rachunek bankowy Wykonawcy w ciggu 14 dni od daty otrzymania
prawidtowo wystawionej faktury. Faktura moze zostac przekazana w formie papierowej na adres
Zamawiajgcego lub w formie elektronicznej na adres: biuro@kmptm.pl.

5. Podstawg wystawienia faktury jest zaakceptowany przez Zamawiajgcego miesieczny raport
okresowy z wykonanych czynnosci, sporzadzony zgodnie z wzorem Raportu stanowigcym
Zatgcznik nr 2 do Umowy, ktéry bedzie stanowit zatgcznik do faktury. Warunkiem uzyskania
ptatnosci koncowej bedzie raport koricowy z wykonanych czynnosci, ktéry bedzie stanowit
zatgcznik do faktury finalnej.

6. Zamawiajgcy niniejszym zastrzega, iz ptatnosci za realizacje Przedmiotu Umowy beda realizowane
ze srodkéw przekazanych Zamawiajgcemu w Projekcie. W przypadku nieprzekazania srodkow
Zamawiajgcemu przez instytucje posredniczgcg do dnia, w ktérym powinna nastgpi¢ zaptata
Wykonawcy wynagrodzenia zgodnie z ust. 4, Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy za realizacje
przedmiotu zamoéwienia w terminie 3 dni od daty ich przekazania na konto Zamawiajgcego.
W takim przypadku Wykonawcy nie przystugujg odsetki ustawowe za opdznienie, w tym réwniez
odsetki ustawowe za opdznienie w transakcjach handlowych.

7. Datg zapfaty wynagrodzenia Wykonawcy jest data obcigzenia rachunku bankowego
Zamawiajacego.

§4.

Okres obowigzywania Umowy
Niniejsza Umowa zostaje zawarta na czas okre$lony, tj. 9 miesiecy® od dnia zawarcia Umowy.

§5.

3w przypadku realizacji przez Wykonawce wszystkich Zadan.
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Kary umowne

Wykonawca zobowigzany jest do zapfaty kar umownych w nastepujacych przypadkach

niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy:

1) w przypadku zwtoki w realizacji Zadania w stosunku do terminu, o ktérym mowa w § 2 ust. 1
Umowy — w wysokosci 0,2 % wynagrodzenia brutto naleznego za dane Zadanie, za kazdy
dzien zwtoki;

2) w przypadku, o ktéorym mowa w § 1 ust. 8 Umowy — w wysokosci 1.000 zt za kazdy
stwierdzony przypadek zawinionej/niezgtoszonej nieobecnosci;

3) w przypadku, o ktérym mowa w § 1 ust. 6 — w wysokosci 1.000 zt za kazdy stwierdzony
przypadek braku kontaktu;

4) w przypadku skierowania do realizacji ustug osoby innej niz wskazana w wykazie ustug lub
niezaakceptowanej przez Zamawiajgcego — w wysokosci 5.000,00 zt za kazdy stwierdzony
przypadek;

5) w wysokosci 10% wynagrodzenia Wykonawcy brutto, o ktérym mowa w § 3 ust. 1 Umowy,
w przypadku odstgpienia od Umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy;

6) w przypadku naruszenia obowigzku zachowania w poufnosci okreslonego w § 8 -
w wysokosci 10.000,00 zt za kazdy stwierdzony przypadek naruszenia.

Strony majg prawo dochodzenia odszkodowania przewyzszajgcego zastrzezone kary umowne.

Wykonawca wyraza zgode na potracanie kar umownych z jakiejkolwiek naleznosci przystugujacej

mu od Zamawiajacego.

§6.
Zmiany Umowy

Zamawiajacy przewiduje mozliwos$¢ zmiany postanowien Umowy w zakresie niezbednym do jej

nalezytego wykonania, w szczegdlnosci, gdy nastgpita co najmniej jedna z nastepujgcych

okolicznosci:

1) zmiana w obowigzujacych przepisach prawa majaca wptyw na Przedmiot Umowy lub warunki

realizacji Umowy, skutkujgca niemoznoscig nalezytego wykonania Przedmiotu Umowy;

2) zmiana polityki cenowe] przez producenta asortymentu stanowigcego Przedmiot Umowy lub
przez Wykonawce, w sposéb korzystny dla Zamawiajacego;

3) w przypadku, gdy Projekt ulegnie wydtuzeniu lub zakonczeniu w stosunku do terminu realizacji
Umowy — w zakresie zmiany terminu realizacji Umowy;

4) w przypadku, gdy konieczne bedzie wykonanie ustug w zakresie nieprzewidzianym Umowag —
w zakresie sposobu realizacji Umowy. W tym przypadku Strony podejmg decyzje o zmianie
wynagrodzenia Wykonawcy.

Zmiany Umowy, o ktdrych mowa w ust. 1 wymagajg zawarcia przez strony aneksu do Umowy

w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.

§7.
Odstapienie od Umowy
Zamawiajgcy moze odstgpi¢ od Umowy, jezeli:
1) zostanie otwarta likwidacja Wykonawcy — w terminie do 30 dni od daty powziecia przez
Zamawiajgcego informacji o likwidacji;
2) Wykonawca zostanie wykreslony z wtasciwego rejestru — w terminie do 30 dni od daty
powziecia przez Zamawiajgcego informacji o wykresleniu;
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3) w sytuacji naruszenia przez Wykonawece zakazu, o ktérym mowa w § 8 Umowy —w terminie 30
dni od dnia stwierdzenia przez Zamawiajgcego tej okolicznosci.

Odstgpienie od Umowy wymaga zachowania formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

Odstgpienie od Umowy wywotuje skutek ex tunc lub ex nunc w zaleznosci od wyboru

Zamawiajgcego.

Odstgpienie od Umowy w odniesieniu do niewykonanej czesci Umowy nie wyfgcza ani nie

ogranicza prawa do zgdania zaptfaty kar umownych za odstgpienie od Umowy oraz kar umownych

dotyczacych zdarzen, ktére nastgpity przed odstgpieniem od Umowy.

Odstgpienie od Umowy nie wytgcza prawa do dochodzenia odszkodowania przez Zamawiajgcego

na zasadach ogélnych.

Wykonawca jest uprawniony do wypowiedzenia Umowy jedynie z waznych powodéw, przez ktére

nalezy rozumie¢ naruszenie przez Zamawiajgcego warunkdw niniejszej Umowy.

§8.
Poufnos¢
Strony zgodnie oswiadczajg, ze wszelkie informacje uzyskane przez Wykonawce w toku realizacji
niniejszej Umowy, stanowig Informacje Poufne.
Nie stanowig Informacji Poufnych informacje, ktére:
1) beda musiaty zosta¢ ujawnione zgodnie z prawem lub na podstawie zgdania uprawnionego

organu wtadzy publicznej, o czym Wykonawca powiadomi Zamawiajgcego na pismie nie krdcej
niz na 7 (siedem) dni roboczych przed datg ujawnienia; Wykonawca podejmie wszelkie akty
nalezytej starannosci w celu zapewnienia poufnosci ujawnianych informacji w stosunku do
0s6b i podmiotdéw innych niz wynika to z przepisu prawa lub zgdania uprawnionego organu
wtadzy publicznej;

2) s3 ogodlnie i tatwo dostepne albo powszechnie znane badz z innych powoddw stang sie
publicznie dostepne, lecz nie w wyniku naruszenia Umowy badz innych zobowigzan do
zachowania poufnosci.

Wykonawca w zaden sposdb i w zadnej formie nie ujawni Informacji Poufnych osobom trzecim,

nie sporzadzi zadnych kopii przekazanych dokumentéw zawierajgcych Informacje Poufne do

uzytku wtasnego i nie wykorzysta Informacji Poufnych dla celéw innych niz wykonanie Umowy, bez
uprzedniej pisemnej zgody Zamawiajgcego.

Wykonawca zobowiazuje sie:

1) przechowywacé Informacje Poufne, wyrazone w formie materialnej (w tym w formie pisemnej,
zapisane na komputerowych nosnikach informacji, utrwalone na filmach oraz nosnikach
dzwieku), w sposéb gwarantujgcy ich bezpieczenstwo, w szczegdlnosci zabezpieczajgcy przed
dostepem osoby nieuprawnione;

2) niezwtocznie powiadomi¢ Zamawiajgcego, jezeli dojdzie do naruszenia zobowigzania
wynikajgcego z niniejszej Umowy przez Wykonawce lub inng osobe trzecig;

3) poinformowaé osoby wykonujgce obowigzki z zakresu niniejszej Umowy w imieniu
Wykonawcy o obowigzku zachowania w poufnosci Informacji Poufnych;

Wykonawca przyjmuje odpowiedzialno$¢ za wszelkie nastepstwa naruszenia obowigzkéw

wynikajgcych z niniejszej Umowy przez osoby dziatajgce w imieniu Wykonawcy przy realizacji

niniejszej Umowy.

Obowigzek zachowania poufnosci w zakresie wskazanym niniejszg Umowa, wigze Strony przez caty

czas obowigzywania Umowy oraz po zakonczeniu jej realizacji.
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§9.
Cesja wierzytelnosci oraz prawo potracenia
Wykonawca nie jest uprawniony do przeniesienia praw i zobowigzan z tytutu Umowy bez uzyskania
pisemnej (pod rygorem niewaznosci) zgody drugiej Strony, ani regulowania zobowigzan w drodze
kompensaty.

§ 10.
Osoby wtasciwe do kontaktu w sprawach zwigzanych z Umowa
Osoby wtasciwe do kontaktu w sprawach dotyczacych Umowy:
1) po stronie Zamawiajgcego: .......ccoeurrennene. ,email: e
2) po stronie Wykonawcy: .........cccceeeeveeer, €MAil e
Zmiana przez Strony oséb wyznaczonych zgodnie z ust. 3 nie wymaga zawierania aneksu.

§12.
Postanowienia koicowe

1. Wszelkie spory wynikajgce z realizacji Umowy rozstrzygane bedg przez sad wiasciwy miejscowo
ze wzgledu na siedzibe Zamawiajgcego.

2.  Umowa sporzadzona zostata w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym egzemplarzu
dla kazdej ze Stron.

3. W zakresie nieuregulowanym postanowieniami Umowy zastosowanie znajdg powszechnie
obowigzujgce przepisy, w szczegdlnosci przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks
cywilny.

Wykonawca: Zamawiajacy:
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Zatgcznik 1 do umowy

Zabrze, dn. ...,

Raport koricowy z wykonanych czynnosci

Przekazujacy Odbierajacy

Slaski Park Technologii Medycznych
Kardio-Med Silesia Spétka z o. o.

ul. M. C. Sktodowskiej 10C

41-800 Zabrze

Numer umowy

Lp. | Numer Zadania, pozycja Wykonane czynnosci Data realizacji

Uwagi

Pieczec i podpis strony przekazujace;j Pieczec i podpis odbierajgcego
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Zatgcznik 2 do umowy

Zabrze, dn. ...,

Raport okresowy z wykonanych czynnosci

Przekazujacy Odbierajacy

Slaski Park Technologii Medycznych
Kardio-Med Silesia Spétka z o. o.

ul. M. C. Sktodowskiej 10C

41-800 Zabrze

Numer umowy Okres realizacji: (MM/RRRR)

Lp. | Numer Zadania, pozycja Wykonane czynnosci Data realizacji

Uwagi

Pieczec i podpis strony przekazujace;j Pieczec i podpis odbierajgcego
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Zadanie nr 1:

Zatgcznik nr4.1

Lp.

Nazwa

Zestaw

Cena

jednostkowa | Stawka
netto PLN VAT

(zalj.m.)

Wartos¢
netto
(ilos¢ j.m.
X cena
jedn.j.m.)

Wartosé

brutto

konsultacje wymagan regulatorowych
zwigzanych z rejestracjg leku np. w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych,
Centralnej Komisji Bioetycznej, Europejskiej
Agencji Lekow (European Medicines Agency —
EMA)

konsultacje w zakresie rejestracji produktu
leczniczego, proceséw i czynnosci zwigzanych
z rejestracjg produktéw leczniczych

czynnosci niezbedne do wykonania w ramach
rejestracji produktéw leczniczych na rynku
europejskim

Podpis Wykonawcy
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Zatgcznik nr 4.2

Zadanie nr 2:
Cena
jednostk Wartoéé
owa netto
L Nazwa Zestaw nev’:to S (iloé¢ j.m Wartos¢
i VAT J-m- brutto
PLN X cena
(zal jedn. j.m.)
j.m.)
konsultacja i weryfikacja w zakresie badan
L | brzedklinicznych 1
Podpis Wykonawcy
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Zatgcznik nr 4.3

Zadanie nr 3:
Wartosc
Cena netto
Lp. | Nazwa Zestaw jednost. | Stawka (ilog¢ j.m. x Wartoéé
netto PLN VAT . brutto
(za1j.m) cen'ajedn.
j.m.)
konsultacja i weryfikacja projektu badania
1. klinicznego | fazy 1
Podpis Wykonawcy
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Zatgcznik nr 4.4

Zadanie nr 4:
Cena Wartos¢
Jednostko Stawka | . r,v’a'.cto Wartosc
Lp. | Nazwa Zestaw | wa netto (ilos¢ j.m. x
VAT . brutto
PLN cena jedn.
(zalj.m.) j.m.)
konsultacje i prace zwigzane z przygotowaniem
do przeprowadzenia i rejestracji wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne, obejmujgce
m.in.:
e konsultacje w zakresie wszelkich
niezbednych  dokumentéw  do
rejestracji badania klinicznego | fazy
w systemie CTIS oraz przygotowanie
m.in.:
o Protokotu badania
klinicznego
1. o Broszury Badacza 1
o IMPD
o Swiadomej zgody oraz
wszystkich pozostatych
materiatéw dla uczestnikéw
badania klinicznego
o wzoru etykiety dofgczanej
do opakowania badanego
produktu
e konsultacje w zakresie zgtoszenia
numeru badania (EU CT number)
Podpis Wykonawcy

24




Zatgcznik nr 4.5

Zadanie nr 5:
Wartos¢
Cena netto
jednostkow | Stawk | . . 3z
.IN Zest lo$¢j.m. x | Wart tt
Lp. | Nazwa estaw 2 netto PLN | a VAT (|osc1'm X artos¢ brutto
(zaljm.) cena jedn.
j.m.)
Przygotowanie i zfozenie wniosku o
1. | pozwolenie na badanie kliniczne | fazy w
systemie CTIS
Podpis Wykonawcy
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Pieczatka Wykonawcy

Wykaz ustug

Zatgcznik nr 5

/spetniajacych wymogi specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia/

zrealizowanie w ciggu ostatnich trzech lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres

prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie, wykonat co najmniej dwdch ustug
konsultingowych w zakresie rejestracji lekdw i badan klinicznych | fazy.

LP

Opis zrealizowanej ustugi

Nazwa odbiorcy

Data wykonania

Podpis Wykonawcy
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Wykaz oséb, ktére beda wykonywaé zaméwienie i/lub beda uczestniczyé w wykonywaniu zaméwienia

Zatgcznik nr 6

Imie i nazwisko
. 0s6b, kt’ort.e b?d? wykonywac Wymagane uprawnienia ().plls pSSIadanych Opis posiadanego Zakres

Funkcja zamoéwienie i/lub beda kwalifikacji zawodowych L, . . wykonywanych

L . . . doswiadczenia L .

uczestniczy¢ w wykonywaniu i wyksztatcenia czynnosci
zamodwienia
ekspert z wyksztatceniem wyzszym,
doswiadczeniem zawodowym w
Ekspert rejestracji lekdw i badan
klinicznych | fazy (min. 3 lata)

Poda¢
Podac

Oswiadczamy, iz ww. osoba/y posiada/jg wymagane zapisami Rozdziatu V.1 specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia uprawnienia.

podpis Wykonawcy
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Osoby wykonujgce zamdwienie nalezy zapoznac¢ z obowigzkiem informacyjnym:
Zgodnie z art. 13 i art. 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO)
informujemy, iz:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Slgski Park technolog ii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0.0., ul. M. Curie-Sktodowskiej 10C,
41-800 Zabrze (KRS 0000396540, NIP 648-276-15-15, REGON: 242742607).

2. Funkcje Inspektora ochrony danych petni Kancelaria ABI. W sprawie udzielania informacji dotyczacych Pani/Pana danych osobowych prosimy
kontaktowaé sie na skrzynke mailowg Inspektora ochrony danych: biuro@kancelariaABI.pl.

3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda w celu:

a) nawigzywania relacji biznesowych w tym podpisywania umoéw lub w celu kontaktu w zwigzku z realizacjg umowy na podstawie art. 6 ust.1 lit. f
RODO

b) dochodzenia roszczen i obrony przed roszczeniami na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO

c) realizacji obowigzkéw prawnych cigzgcych na administratorze zwigzanych np. z rozliczeniem finansowo-ksiegowym na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c
RODO;

4. Pani/Pana dane osobowe bedg przekazywane kancelariom prawnym, dostawcom oprogramowania, hostingodawcy skrzynki e-mail, firmie zajmujacej
sie obstugg IT oraz serwisem oprogramowania, firmom kurierskim, Poczcie Polskiej S.A., biegtym rewidentom, firmie zajmujacej sie archiwizacjg
dokumentdw, firmie Swiadczacej doradztwo, bankom, urzedowi skarbowemu oraz innym podmiotom, gdy wynika to z przepiséw prawa.

5. Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstw trzecich.

6. Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez czas przeprowadzenia postepowania lub realizacji umowy, a takze do czasu przedawnienia
roszczen z nich wynikajgcych. Dane z dokumentéw finansowych bedg przetwarzane przez czas wynikajacy z przepisdw prawa z zakresu rachunkowosci.

7. Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania, usuniecia danych oraz wyrazenia
sprzeciwu.

8. Pani/Pana dane pozyskalismy:

- w przypadku, gdy jest Pani/Pan osoba reprezentujaca spétke - od podmiotu, w ktérym petni Pani/Pan funkcje cztonka organéw oséb prawnych oraz
z KRS,

- w przypadku, gdy jest Pani/Pan osobg wyznaczong przez podmiot do kontaktu: od podmiotu, w ktérym petni Pani/Pan te funkcje w ramach
realizowanej umowy.

9. Ma Pan/Pani prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych (ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa), gdy uzna Pani/Pan, iz
przetwarzanie danych osobowych narusza przepisy prawa.

10.Pani/Pana dane nie beda podlegaty profilowaniu oraz na ich podstawie nie bedg podejmowane zautomatyzowane decyzje.
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