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Postepowanie nr: 141.272.18.2024
Krakéw, dnia 21.05.2024r.

SPECYFIKACJA WARUNKOW ZAMOWIENIA
(dalej w skrécie SWz)

1) Nazwa oraz adres Zamawiajacego.

1. Uniwersytet Jagiellonski - Collegium Medicum, 31-008 Krakow, ul. Sw. Anny 12.

1.1 NIP: 6750002236; Regon: 000001270-00040.

1.2 Godziny pracy: 7:30 do 15:30 od poniedziatku do pigtku oprdcz dni ustawowo wolnych od pracy.

2. Jednostka UJ CM prowadzaca postepowanie:

2.1 Dziat Zamodwien Publicznych UJ CM, ul. Skawinska 8, 31-066 Krakow,

2.2 Adres poczty elektronicznej e-mail: dzp@cm-uj.krakow.pl

2.3 Adres strony internetowej prowadzonego postepowania: https://platformazakupowa.pl — adres profilu
Zamawiajgcego: https://platformazakupowa.pl/pn/cm-uj

2.4 Jednostka UJ CM realizujgca zamdwienie: Biuro ds. Badan Klinicznych UJ CM, ul. Skawinska 8, 31-066 Krakow,
2.5 Odbiorca koncowy (uzytkownik): Biuro ds. Badan Klinicznych UJ CM, ul. Skawinska 8, 31-066 Krakow.

2) Adres strony internetowej, na ktdrej udostepniane bedg zmiany i wyjasnienia tresci SWZ oraz inne
dokumenty zamoéwienia bezposrednio zwigzane z postepowaniem o udzielenie zamdwienia:
http://platformazakupowa.pl — adres profilu Zamawiajgcego: https://platformazakupowa.pl/pn/cm-uj

3) Tryb udzielenia zamdwienia.

1. Postepowanie jest prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego, o wartosci szacunkowej powyzej
progoéw unijnych, w oparciu o przepisy ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zaméwien publicznych (tekst
jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r., poz. 1605 z pézn. zm., dalej w skrécie Pzp lub ustawa Pzp).

2. Postepowanie prowadzone jest przez komisje przetargowg powotang do przeprowadzenia niniejszego
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego.

3. Do czynnosci podejmowanych przez Zamawiajgcego i Wykonawcéw w postepowaniu o udzielenie
zamoOwienia stosuje sie przepisy powotfanej ustawy Pzp oraz aktéw wykonawczych wydanych na jej podstawie,
a w sprawach nieuregulowanych przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964r. Kodeks cywilny (tekst jednolity:
Dziennik Ustaw z 2023r., poz. 1610 z pdzn. zm.).

4. W zwigzku z petng elektronizacjag zamoéwien publicznych Zamawiajgcy zawiadamia i zwraca uwage, iz
komunikacja w postepowaniach o udzielenie zamoéwien publicznych odbywa sie przy uzyciu komunikacji
elektronicznej zgodnie z zapisami niniejszej SWZ, przy czym:

4.1 sktadanie ofert wraz z zatacznikami, a takze pytania i wnioski o zmiane lub wyjasnienia tresci SWZ oraz
pozostata korespondencja, jak tez wezwania, wyjasnienia, sktadanie o$wiadczen i dokumentéw po otwarciu
ofert odbywa sie przy uzyciu narzedzia komercyjnego https://platformazakupowa.pl — adres profilu
Zamawiajgcego: https://platformazakupowa.pl/pn/cm-uj

5. Wypetniajac dyspozycje wynikajacg z art. 222 ust. 4 ustawy Pzp, Zamawiajacy informuje iz zamierza
przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia kwote: 1 200 000,00 zt brutto.

6. Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury odwrdconej, o ktorej mowa w art. 139 ust. 1 ustawy
Pzp, tj. Zamawiajacy najpierw dokona badania i oceny ofert, a nastepnie dokona kwalifikacji podmiotowej
Wykonawcy, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, w zakresie braku podstaw wykluczenia oraz spetniania
warunkow udziatu w postepowaniu i nie wymaga ztozenia wraz z ofertg o$wiadczenia, o ktérym mowa w art.
125 ust. 1 ustawy Pzp, to znaczy Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamoéwienia (ESPD), jak i innych
oswiadczen oraz dokumentow potwierdzajgcych brak podstaw do wykluczenia i spetniania warunkéw udziatu
w postepowaniu, czyli oswiadczen i dokumentéw podmiotowych.

7. Zamawiajacy informuje, iz do postepowania stosuje sie przepisy dotyczgce ustug.

4) Opis przedmiotu zamodwienia.

1. Przedmiotem postepowania i zamdwienia jest wytonienie Wykonawcy w zakresie wsparcia Sponsora w
przeprowadzeniu niekomercyjnego badania klinicznego (tzw. ustuga CRO), w ramach realizowanego
projektu: pt. ,Ocena skutecznosci i bezpieczerstwa stosowania jodowych srodkéw kontrastowych w
mammogrdfii spektralnej w korelacji z badaniem rezonansu magnetycznego piersi u chorych z podejrzeniem
raka piersi.”, dla Uniwersytetu Jagiellonskiego — Collegium Medicum w Krakowie.

1.1 Badanie finansowane jest ze Srodkdw Agencji Badarn Medycznych — numer projektu 2022/ABM/03/00021.
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1.2 Zgodnie z art. 257 ustawy Pzp, Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$¢ uniewaznienia przedmiotowego
postepowania, jezeli Srodki publiczne, ktdre Zamawiajgcy zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia,
nie zostaty mu przyznane.

1.3 Zakres Swiadczenia ustugi obejmuje wsparcie Sponsora w przeprowadzeniu niekomercyjnego badania
klinicznego zgodnie z aktualnymi przepisami Europejskiej Agencji Lekow regulujgcymi prowadzenie badan
klinicznych, wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji
(International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use), deklaracja Helsinskg oraz obowigzujacymi przepisami krajowymi.

1.4 Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia zawiera zatacznik A do Formularza oferty (tozsamy z
zatgcznikiem nr 1 do wzoru umowy).

1.5 Oznaczenie przedmiotu zamdwienia wedtug kodu Wspdlnego Stownika Zamoéwiert CPV: 73000000-2 -Ustugi
badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze, 73110000-6 Ustugi badawcze.

2. Wykonawca musi zapewni¢ realizacje zamdwienia we wskazanym w pkt. 6) SWZ terminie
i z uwzglednieniem jego zapisow.

3. Wykonawca powinien wypetni¢ oraz podpisa¢ formularz oferty wraz z zatacznikami lub ztozy¢ oferte
odpowiadajacg ich tresci, przy uzyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego, oraz zamiesci¢ za
posrednictwem https://platformazakupowa.pl — adres profilu nabywcy https://platformazakupowa.pl/pn/cm-
uj.

UWAGA! Opatrzenie oferty wiasciwym podpisem musi nastgpic przed jej zaszyfrowaniem.

4. Wykonawca musi dotgczy¢ do oferty wszystkie dokumenty i oSwiadczenia oraz zatgczniki przedstawione w
SWZ, podpisane przy uzyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

5. Warunki realizacji zaméwienia zawarte zostaly w projektowanych postanowieniach umowy zawartych
w SWZ.

6. Podwykonawstwo.

6.1. Wykonawca nie moze bez uzyskania pisemnej zgody Sponsora powierzy¢ wykonania ustug lub ich czesci,
osobie innej, niz wskazana w Zatgczniku D do SWZ - Wykaz osdb, ktére uczestniczy¢ beda w realizacji
Zamoéwienia. W przypadku gdy zajdzie konieczno$¢ powierzenia wykonywania ustugi osobie innej niz wskazana
w Zataczniku nr D, Wykonawca z co najmniej 7-dniowym wyprzedzeniem powiadomi Zamawiajgcego o
propozycji dotyczacej nowej osoby. W przypadku gdy ta propozycja nie zostanie zaakceptowana przez
Zamawiajacego, Wykonawca jest uprawniony do wskazania innej osoby.

6.2. Powierzenie czesci zamdwienia podwykonawcom nie zwalnia Wykonawcy z odpowiedzialnosci za nalezyte
wykonanie zamdwienia.

5) Informacja o przedmiotowych srodkach dowodowych.

1. Wykonawca musi zaoferowac przedmiot zamdwienia zgodny z wymaganiami Zamawiajgcego okreslonymi
w SWZ i zatgcznikach do SWZ. Zamawiajacy nie wymaga od Wykonawcéw ztozenia przedmiotowych srodkéw
dowodowych.

6) Termin realizacji zaméwienia.

1. Wykonawca musi zapewnic realizacje przedmiotu zamdwienia sukcesywnie od daty zawarcia umowy do
dnia 31.05.2029r.

7) Podstawy wykluczenia.

1. O udzielenie zaméwienia publicznego moze sie ubiega¢ Wykonawca, ktéry nie podlega wykluczeniu na
podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Pzp, zgodnie z ktérym z postepowania o udzielenie zamdwienia wyklucza sie
Wykonawce:

1.1 bedacego osobg fizyczng, ktdrego prawomocnie skazano za przestepstwo:

1.1.1 udziatu w zorganizowanej grupie przestepczej albo zwigzku majgcym na celu popetnienie przestepstwa
lub przestepstwa skarbowego, o ktdrym mowa w art. 258 Kodeksu karnego,

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

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

1.1.4 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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1.1.5 o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 115 § 20 Kodeksu karnego, lub majgce na celu
popetnienie tego przestepstwa,

1.1.6 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 przebywajgcym wbrew
przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 769),

1.1.7 przeciwko obrotowi gospodarczemu, o ktérych mowa w art. 296-307 Kodeksu karnego, przestepstwo
oszustwa, o ktérym mowa w art. 286 Kodeksu karnego, przestepstwo przeciwko wiarygodnosci dokumentéw,
o ktorych mowa w art. 270-277d Kodeksu karnego, lub przestepstwo skarbowe,

1.1.8 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 przebywajgcym wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
- lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego;

1.2 jezeli urzedujgcego cztonka jego organu zarzadzajgcego lub nadzorczego, wspdlnika spétki w spdtce jawnej
lub partnerskiej albo komplementariusza w spoétce komandytowej lub komandytowo-akcyjnej lub prokurenta
prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktdrym mowa w pkt 1;

1.3 wobec ktérego wydano prawomocny wyrok sadu lub ostateczng decyzje administracyjng o zaleganiu z
uiszczeniem podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne, chyba ze wykonawca
odpowiednio przed uptywem terminu do sktadania wnioskdw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo
przed uptywem terminu sktadania 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;

1.4 wobec ktérego prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie o zamdwienia publiczne;

1.5 jezeli zamawiajgcy moze stwierdzi¢, na podstawie wiarygodnych przestanek, ze wykonawca zawart z innymi
wykonawcami porozumienie majgce na celu zaktdcenie konkurencji, w szczegélnosci jezeli nalezgc do tej same;j
grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, ztozyli
odrebne oferty, oferty czesciowe lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, chyba ze wykaza, ze
przygotowali te oferty lub wnioski niezaleznie od siebie;

1.6 jezeli, w przypadkach, o ktérych mowa w art. 85 ust. 1, doszto do zaktdcenia konkurencji wynikajacego z
wczesniejszego zaangazowania tego wykonawcy lub podmiotu, ktéry nalezy z wykonawcg do tej samej grupy
kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, chyba ze
spowodowane tym zaktdcenie konkurencji moze by¢ wyeliminowane w inny sposdb niz przez wykluczenie
wykonawcy z udziatu w postepowaniu o udzielenie zamowienia.

2. Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (tekst
jednolity: Dziennik Ustaw z 2024r. poz. 507), zwanej ponizej ustawg z postepowania wyklucza sie:

2.1 Wykonawce wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
$rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2.2 Wykonawce, ktorego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r., poz.
1124 z pdin. zm.) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu
269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022r., o ile
zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka,
o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2.3 Wykonawce, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia
1994r. o rachunkowosci (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r., poz. 120 z pdin. zm.), jest podmiot
wymieniony w wykazach okre$lonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na
liste lub bedacy takg jednostkag dominujgcg od dnia 24 lutego 2022r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
3. Wykonawca, ktéry nalezy do ktdrejkolwiek z kategorii podmiotéw wymienionych w art. 5k ust. 1
rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576, podlega wykluczeniu z udziatu w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia. Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu
nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamdwien
publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zamdwien publicznych, a takze zakresem art.
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10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8,91 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)—f) i
lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art.
13 lit. a)—d), lit. f)-h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

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

b) oséb prawnych, podmiotéw lub organdw, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad
50 % naleza do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu,

c) osoéb fizycznych lub prawnych, podmiotdw lub organdéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem
podmiotu, o ktorym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu, w tym podwykonawcoéw, dostawcéw lub
podmiotow, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamdwien publicznych, w
przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamdwienia.

4. Zamawiajacy przewiduje dodatkowe podstawy wykluczenia, o ktérych mowa w art. 109 ust. 1 pkt 4), 5), 7),
8), 9) i 10) ustawy Pzp, tj. wykluczy Wykonawce:

4.1 w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, ogtoszono upadtos¢, ktérego aktywami zarzadza likwidator lub
sad, zawart uktad z wierzycielami, ktdrego dziatalnos$¢ gospodarcza jest zawieszona albo znajduje sie on w innej
tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej
procedury,

4.2ktéry w sposéb zawiniony powaznie naruszyt obowigzki zawodowe, co podwaza jego uczciwosé,
w szczegolnosci gdy wykonawca w wyniku zamierzonego dziatania lub razgcego niedbalstwa nie wykonat lub
nienalezycie wykonat zamodwienie, co zamawiajacy jest w stanie wykaza¢ za pomoca stosownych dowoddw,
4.3 ktory, z przyczyn lezacych po jego stronie, w znacznym stopniu lub zakresie nie wykonat lub nienalezycie
wykonat albo dfugotrwale nienalezycie wykonywat istotne zobowigzanie wynikajace z wczesniejszej umowy w
sprawie zamowienia publicznego lub umowy koncesji, co doprowadzito do wypowiedzenia lub odstgpienia od
umowy, odszkodowania, wykonania zastepczego lub realizacji uprawnien z tytutu rekojmi za wady,

4.4 ktéry w wyniku zamierzonego dziatania lub razgcego niedbalstwa wprowadzit zamawiajgcego w btad przy
przedstawianiu informacji, ze nie podlega wykluczeniu, spetnia warunki udziatu w postepowaniu lub kryteria
selekcji, co mogto miec istotny wptyw na decyzje podejmowane przez zamawiajgcego w postepowaniu o
udzielenie zaméwienia, lub ktéry zatait te informacje lub nie jest w stanie przedstawi¢ wymaganych
podmiotowych srodkéw dowodowych,

4.5 ktéry bezprawnie wptywat lub prébowat wptywaé na czynnosci zamawiajgcego lub prébowat pozyskaé lub
pozyskat informacje poufne, moggce da¢ mu przewage w postepowaniu o udzielenie zamowienia,

4.6 ktéry w wyniku lekkomysinosci lub niedbalstwa przedstawit informacje wprowadzajgce w btad, co mogto
miec istotny wptyw na decyzje podejmowane przez zamawiajgcego w postepowaniu o udzielenie zamdwienia.
5. Wykluczenie Wykonawcy nastepuje na okres czasu podany w art. 111 ustawy Pzp.

6. Wykonawca moze zosta¢ wykluczony przez Zamawiajgcego na kazdym etapie postepowania o udzielenie
zamowienia.

7. Wykonawca nie podlega wykluczeniu w okolicznosciach okreslonych w art. 108 ust. 1 pkt 1), 2) i 5) lub art.
109 ust. 1 pkt 2)-5 i 7)-10) ustawy Pzp, jezeli udowodni Zamawiajgcemu, ze spetnit tgcznie nastepujgce
przestanki wskazane w art. 110 ust. 2 ustawy Pzp.

8. Zamawiajacy zauwaza, iz zgodnie z art. 110 ust. 2 ustawy Pzp Wykonawca, ktory podlega wykluczeniu z
powodu wystgpienia przestanek, o ktérych mowa powyzej, moze przedstawi¢ dowody na to, ze podjete przez
niego srodki sg wystarczajace do wykazania jego rzetelnosci, przy czym dowody te musi ztozy¢ wraz z ofertg i
nie przewiduje sie mozliwosci ich uzupetnienia, ani ztozenia w terminie pdzniejszym.

8) Informacja o warunkach udziatlu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia.

1. O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy nie podlegajg wykluczeniu, na zasadach
okreslonych w pkt 7) SWZ, oraz spetniajg okreslone przez Zamawiajgcego warunki udziatu w postepowaniu.

2. O udzielenie zamdéwienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktdrzy spetniajg warunki dotyczace:

2.1 zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym,

Zamawiajacy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.

2.2 uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to
z odrebnych przepiséw,

Zamawiajacy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.

2.3 sytuacji ekonomicznej lub finansowej, tj.:

Zamawiajacy nie stawia warunku w powyzszym zakresie.
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2.4 zdolnosci technicznej lub zawodowej, czyli:

2.4.1 posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie, tj. wykazg iz:

2.4.1.1 w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert (lub w okresie prowadzenia
dziatalnosci jesli jest on krétszy niz 3 lata), nalezycie wykonali lub wykonuijg co najmniej 3 ustugi, polegajace na
kompleksowej obstudze CRO badania klinicznego, przy czym zrealizowane ustugi muszg dotyczy¢ badan, do
ktorych wiaczonych zostato co najmniej 200 pacjentéw, w tym minimum 1 badania do ktérego wtgczono 150
pacjentow,

2.4.1.2 wykonali 1 ustuge polegajgcg na kompleksowej obstudze CRO badania klinicznego, o wartosci nie
mniejszej niz 1 min brutto.

Ocena spetnienia warunkéw bedzie dokonywana metodg 0 — 1, tj. nie spetnia/spetnia, w oparciu o oswiadczenie
Wykonawcy zawarte w JEDZ oraz o$wiadczenia ztozone na wezwanie Zamawiajacego (wypetniony i uzupetniony
odpowiednio wedtug wzoru przedstawionego w Zatgczniku C do SWZ — Wykaz ustug).

2.4.2 dysponujg osobami zdolnymi do realizacji zamdwienia, nie mniej niz 3 osoby, ktére posiadajg co
najmniej 12 miesieczne doswiadczenie w realizacji co najmniej jednego badania klinicznego niekomercyjnego.
Role wyznaczonych osdb:

a) Opiekun Projektu sprawujgcy merytoryczny nadzér nad badaniem i przygotowaniem dokumentacji
posiadajacy co najmniej piecioletniag praktyke zawodowg w zarzgdzaniu projektami badan klinicznych i
doswiadczenie w co najmniej dwdch badaniach klinicznych,

b) co najmniej dwie osoby petnigce obowigzki Monitorédw badan klinicznych.

Ocena spetnienia warunkdéw bedzie dokonywana metoda 0 — 1, tj. nie spetnia/spetnia, w oparciu o o$wiadczenie
Wykonawcy zawarte w JEDZ oraz o$wiadczenia ztozone na wezwanie Zamawiajgcego (wypetniony i uzupetniony
odpowiednio wedtug wzoru przedstawionego w Zatgczniku D do SWZ — Wykaz oséb).

3. Wykonawca moze w celu potwierdzenia spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriow
selekcji, w stosownych sytuacjach oraz w odniesieniu do konkretnego zamdwienia lub jego czesci, polegac na
zdolnosciach technicznych lub zawodowych Ilub sytuacji finansowej lub ekonomicznej podmiotéw
udostepniajgcych zasoby, niezaleznie od charakteru prawnego tgczacych go z nimi stosunkdw prawnych.

4. W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia
Wykonawcy moga polegac na zdolnos$ciach podmiotéw udostepniajgcych zasoby, jesli podmioty te wykonaja
roboty budowlane lub ustugi, do realizacji ktérych te zdolnosci sg wymagane.

5. Wykonawca, ktéry polega na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajgcych zasoby, sktada, wraz z
whnioskiem o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo odpowiednio wraz z oferty, zobowigzanie
podmiotu udostepniajgcego zasoby do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobow na potrzeby realizacji
danego zamdwienia lub inny podmiotowy Srodek dowodowy potwierdzajgcy, ze Wykonawca realizujgc
zamoOwienie, bedzie dysponowat niezbednymi zasobami tych podmiotow.

6. Zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby, o ktérym mowa w pkt 8) 5. powyzej, potwierdza, ze
stosunek tgczacy Wykonawce z podmiotami udostepniajgcymi zasoby gwarantuje rzeczywisty dostep do tych
zasobow oraz okresla w szczegdlnosci:

6.1 zakres dostepnych Wykonawcy zasobow podmiotu udostepniajgcego zasoby,

6.2 sposob i okres udostepnienia Wykonawcy i wykorzystania przez niego zasobdéw podmiotu udostepniajgcego
te zasoby przy wykonywaniu zamowienia,

6.3czy i w jakim zakresie podmiot udostepniajgcy zasoby, na zdolnosciach ktérego Wykonawca polega
w odniesieniu do warunkéw udziatu w postepowaniu dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub
doswiadczenia, zrealizuje roboty budowlane lub ustugi, ktérych wskazane zdolnosci dotycza.

7. 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, o ktérych mowa w art. 112 ust. 2 pkt 3) i 4) ustawy
Pzp, oraz, jezeli to dotyczy, kryteridw selekcji, a takze bada, czy nie zachodzg wobec tego podmiotu podstawy
wykluczenia, ktére zostaty przewidziane wzgledem Wykonawcy.

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

9. Jezeli zdolnosci techniczne Iub zawodowe, sytuacja ekonomiczna Ilub finansowa podmiotu
udostepniajgcego zasoby nie potwierdzajg spetniania przez Wykonawce warunkéw udziatu w postepowaniu

Dziat Zaméwieri Publicznych UJ CM, ul. Skawiriska 8, 31-066 Krakéw;

e-mail: dzp@cm-uj.krakow.pl
strona internetowa: www.dzp.cm-uj.krakow.pl Strona 5z 55



mailto:dzp@cm-uj.krakow.pl
http://www.dzp.cm-uj.krakow.pl/

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Postepowanie nr: 141.272.18.2024

lub zachodzg wobec tego podmiotu podstawy wykluczenia, Zamawiajacy zada, aby Wykonawca w terminie
okreslonym przez Zamawiajgcego zastgpit ten podmiot innym podmiotem lub podmiotami albo wykazat, ze
samodzielnie spetnia warunki udziatu w postepowaniu.

10. W celu oceny, czy Wykonawca polegajgc na zdolnosciach lub sytuacji innych podmiotéw na zasadach
okreslonych powyzej, bedzie dysponowat niezbednymi zasobami w stopniu umozliwiajgcym nalezyte
wykonanie zamoéwienia publicznego oraz oceny, czy stosunek tgczacy Wykonawce z tymi podmiotami
gwarantuje rzeczywisty dostep do ich zasobdw, a takie w celu wykazania braku wobec tych podmiotow
podstaw do wykluczenia oraz spetniania, w zakresie w jakim powotuje sie na ich zasoby, warunkéw udziatu w
postepowaniu, Wykonawca:

10.1 sktada wraz z ofertg zobowigzanie innego podmiotu do udostepnienia niezbednych zasobéw Wykonawcy
—zgodnie z Zatacznikiem nr 4 do SWZ,

10.2 sktada w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego Jednolity Europejski Dokument Zamdwienia (ESPD)
dotyczacy tych podmiotéw, w zakresie wskazanym w Czesci Il Sekcji C ESPD (Informacje na temat polegania na
zdolnosci innych podmiotéw) oraz przedktada w odniesieniu do tych podmiotéw odpowiednie oswiadczenia i
dokumenty potwierdzajgce brak podstaw wykluczenia tego podmiotu oraz odpowiednio spetnianie warunkow
udziatu w postepowaniu, w zakresie, w jakim Wykonawca powotuje sie na jego zasoby.

11. Wykonawca nie moze, po uptywie terminu sktadania wnioskbw o dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu albo ofert, powotywac sie na zdolnosci lub sytuacje podmiotédw udostepniajgcych zasoby,
jezeli na etapie sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo ofert nie polegat on
w danym zakresie na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajgcych zasoby.

12.Zamawiajgcy, w stosunku do Wykonawcdw wspodlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamodwienia,
w odniesieniu do warunku dotyczacego zdolnosci technicznej lub zawodowej dopuszcza taczne spetnianie
warunku przez Wykonawcow.

13.Zamawiajgcy moze na kazdym etapie postepowania, uzna¢, ze Wykonawca nie posiada wymaganych
zdolnosci, jezeli posiadanie przez Wykonawce sprzecznych intereséw, w szczegélnosci zaangazowanie zasobéw
technicznych lub zawodowych Wykonawcy w inne przedsiewziecia gospodarcze Wykonawcy moze mieé
negatywny wptyw na realizacje zamdwienia.

9) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych.

1. Zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wzywa Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia
podmiotowych srodkéw dowodowych, tj.:

1.1 o$wiadczenia Wykonawcy w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5) Pzp, o braku przynaleznosci do tej samej grupy
kapitatowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16.02.2007r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (tekst jednolity:
Dziennik Ustaw z 2024r. poz. 594), z innym Wykonawcg, ktdry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowa lub
whniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy
kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, oferty czesciowej
lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie od innego Wykonawcy nalezgcego do tej
samej grupy kapitatowej — zatacznik nr 3 do SWZ,

1.2 odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji
o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4) ustawy Pzp, sporzadzonych nie wczesniej niz
3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji,

1.3 oswiadczenia Wykonawcy, o ktdrym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, tj. Jednolity Europejski Dokument
Zamowienia (ESPD), w zakresie odnoszgcym sie do podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 3) —
6) ustawy Pzp oraz w zakresie podstaw wykluczenia wskazanych w art. 109 ust. 1 pkt 4), 5), 7), 8), 9) i 10) ustawy
Pzp, jak i spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu — zatgcznik nr 2 do SWz,

1.4informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia wskazanych w art.
108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy Pzp sporzadzonej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem,

1.5wykazu ustug wykonanych, a w przypadku $wiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych réwniez
wykonywanych, w okresie ostatnich 3 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie,
wraz z podaniem ich wartosci, przedmiotu — dat wykonania i podmiotow, na rzecz ktorych ustugi zostaty
wykonane lub sg wykonywane, oraz zatgczeniem dowodow okreslajgcych, czy te ustugi zostaty wykonane lub
sg wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg referencje badz inne dokumenty
sporzagdzone przez podmiot, na rzecz ktorego ustugi zostaty wykonane, a w przypadku Swiadczen

Dziat Zaméwieri Publicznych UJ CM, ul. Skawiriska 8, 31-066 Krakéw;

e-mail: dzp@cm-uj.krakow.pl
strona internetowa: www.dzp.cm-uj.krakow.pl Strona 6 z 55



mailto:dzp@cm-uj.krakow.pl
http://www.dzp.cm-uj.krakow.pl/

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Postepowanie nr: 141.272.18.2024

powtarzajgcych sie lub ciggtych sg wykonywane, a jezeli Wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest
w stanie uzyskac tych dokumentéw - oswiadczenie Wykonawcy; w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie
lub ciagtych nadal wykonywanych referencje bgdz inne dokumenty potwierdzajace ich nalezyte wykonywanie
powinny by¢ wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy (wypetniony i uzupetniony odpowiednio wedtug wzoru
przedstawionego w Zatgczniku C do SWZ — Wykaz ustug),

1.6 wykazu osob, ktorymi dysponuje Wykonawca, zdolnych do realizacji zamdwienia, wraz z informacjami na
temat ich kwalifikacji zawodowych, niezbednych do wykonania zamdwienia, a takze zakresu wykonywanych
przez nie czynnosci oraz informacjg o podstawie do dysponowania takimi osobami (wypetniony i uzupetniony
odpowiednio wedtug wzoru przedstawionego w Zatgczniku D do SWZ — Wykaz oséb).

2. W przypadku wspdlnego ubiegania sie o zamodwienie przez Wykonawcéw, oswiadczenia i dokumenty,
o ktérych mowa w pkt 1 powyzej, sktada kazdy z Wykonawcéw. Oswiadczenia te potwierdzajg brak podstaw
wykluczenia oraz spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim kazdy z Wykonawcéw
wykazuje spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu.

3. Wykonawca, w przypadku polegania na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajgcych zasoby,
przedstawia, wraz z oswiadczeniem i dokumentami, o ktérych mowa w ust. 1, takze oswiadczenie podmiotu
udostepniajgcego zasoby, potwierdzajgce brak podstaw Wykluczenia tego podmiotu oraz odpowiednio
spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu, w zakresie, w jakim Wykonawca powotuje sie na jego zasoby.
4. Wykonawca moze wykorzysta¢ Jednolity Europejski Dokument Zamoéwienia (ESPD) ztozony w odrebnym
postepowaniu o udzielenie zamdwienia, jezeli potwierdzi, ze informacje w nim zawarte pozostajg prawidtowe
i aktualne.

5. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej:

5.1 zamiast dokumentdw, o ktérych mowa w ppkt 1.2 powyzej sktada dokument lub dokumenty wystawione w
kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktorej
dotyczy informacja lub dokument, potwierdzajgce, ze nie otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego
aktywami nie zarzadza likwidator lub sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalnos¢ 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 - wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed
jego ztozeniem,

5.2 zamiast dokumentéw, o ktérych mowa w ppkt 1.4 powyzej sktada informacje z odpowiedniego rejestru,
takiego jak rejestr sadowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny réwnowazny dokument wydany
przez wtasciwy organ sadowy lub administracyjny kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania - wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem.

6. Jezeli w kraju, w ktéorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, lub miejsce zamieszkania ma
osoba, ktdrej dotyczy dokument, nie wydaje sie dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 5 powyzej, lub gdy
dokumenty te nie odnoszg sie do wszystkich przypadkéw wskazanych w SWZ, zastepuje sie je odpowiednio w
catosci lub w czesci dokumentem zawierajgcym odpowiednio oswiadczenie Wykonawcy, ze wskazaniem osoby
albo o0séb uprawnionych do jego reprezentacji, lub os$wiadczenie osoby, ktérej dokument miat dotyczyd,
ztozone pod przysiegg, lub jezeli w kraju, w ktorym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub
miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dotyczy dokument, nie ma przepisdw o oswiadczeniu pod przysiega,
ztozone przed organem sgdowym lub administracyjnym, notariuszem, organem samorzadu zawodowego lub
gospodarczego, wiasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania Wykonawcy lub miejsce
zamieszkania ma osoba, ktérej dotyczy dokument. Wymagania dotyczace terminu wystawienia dokumentéw
lub o$wiadczen sg analogiczne jak w pkt 5 powyze;j.

7. Zamawiajgcy nie wzywa do ztozenia podmiotowych Srodkéw dowodowych, jezeli moze je uzyskaé za
pomocy bezptatnych i ogdlnodostepnych baz danych, w szczegdlnosci rejestréow publicznych w rozumieniu
ustawy z dnia 17.02.2005r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne, o ile
Wykonawca wskazat w jednolitym dokumencie dane umozliwiajace dostep do tych srodkéw, a takze woéwczas
gdy podmiotowym S$rodkiem dowodowym jest oswiadczenie, ktorego tres¢ odpowiada zakresowi
oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp. Wykonawca nie jest zobowigzany do ztozenia
podmiotowych srodkéw dowodowych, ktére Zamawiajacy posiada, jezeli Wykonawca wskaze te srodki oraz
potwierdzi ich prawidtowos¢ i aktualnosé.

8. W zakresie nieuregulowanym ustawg Pzp lub niniejszg SWZ do oswiadczen i dokumentow sktadanych przez
Wykonawce w postepowaniu, zastosowanie majg przepisy rozporzadzenia Ministra Rozwoju, Pracy

Dziat Zaméwieri Publicznych UJ CM, ul. Skawiriska 8, 31-066 Krakéw;

e-mail: dzp@cm-uj.krakow.pl
strona internetowa: www.dzp.cm-uj.krakow.pl Strona 7z 55



mailto:dzp@cm-uj.krakow.pl
http://www.dzp.cm-uj.krakow.pl/

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Postepowanie nr: 141.272.18.2024

i Technologii z dnia 23 grudnia 2020r. w sprawie podmiotowych s$rodkéw dowodowych oraz innych
dokumentow lub oswiadczen, jakich moze zgda¢ zamawiajacy od wykonawcy (Dziennik Ustaw z 2020r. poz.
2415 z pdin. zm.) oraz przepisy rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020r. w sprawie
sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw
elektronicznych oraz $rodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamédwienia
publicznego lub konkursie (Dziennik Ustaw z 2020r. poz. 2452).

9. Zamawiajacy informuje, iz instrukcje wypetnienia ESPD oraz edytowalng wersje formularza ESPD mozna
znalez¢ pod adresem: https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/prawo-zamowien-publicznych-regulacje/prawo-
krajowe/jednolity-europejski-dokument-zamowienia . Zamawiajacy zaleca wypetnienie ESPD za pomocay
serwisu dostepnego pod adresem: https://espd.uzp.gov.pl/ . W tym celu przygotowany przez Zamawiajacego
Jednolity Europejski Dokument Zamdwienia (ESPD) w formacie *.xml, stanowigcy Zatgcznik nr 2 do SWZ, nalezy
zaimportowa¢ do wyzej wymienionego serwisu oraz postepujgc zgodnie z zamieszczong tam instrukcja
wypetni¢ wzor elektronicznego formularza ESPD, z zastrzezeniem ponizszych uwag:

9.1w Czesci Il Sekcji D ESPD (Informacje dotyczace podwykonawcéw, na ktérych zdolnosci Wykonawca nie
polega) Wykonawca oswiadcza czy zamierza zleci¢ osobom trzecim podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci
zamoOwienia (w przypadku twierdzacej odpowiedzi podaje ponadto, o ile jest to wiadome, wykaz
proponowanych podwykonawcéw), natomiast Wykonawca nie jest zobowigzany do przedstawienia
w odniesieniu do tych podwykonawcéw odrebnych ESPD, zawierajacych informacje wymagane w Czesci Il
Sekcja A'i B oraz w Czesci lll,

9.2 w Czesci IV Zamawiajacy zgda jedynie ogdlnego oswiadczenia dotyczacego wszystkich kryteriéw kwalifikacji
(sekcja a), bez wypetniania poszczegdlnych Sekcji A, B, Ci D,

9.3 Czesc V (Ograniczenie liczby kwalifikujgcych sie kandydatéw) nalezy pozostawic niewypetniong.

10) Informacje o srodkach komunikacji elektronicznej, przy uzyciu ktérych Zamawiajacy bedzie komunikowat
sie z Wykonawcami, oraz informacje o wymaganiach technicznych i organizacyjnych sporzadzania, wysytania
i odbierania korespondencji elektronicznej.

1. W postepowaniu o udzielenie zaméwienia komunikacja miedzy Zamawiajgcym a Wykonawcami odbywa sie
droga elektroniczng, przy czym:

1.1 sktadanie ofert wraz z zatgcznikami, a takze pytania i wnioski o zmiane lub wyjasnienia tresci SWZ oraz
pozostata korespondencja, jak tez wezwania, wyjasnienia, sktadanie o$wiadczen i dokumentéw po otwarciu
ofert odbywa sie przy uzyciu narzedzia komercyjnego https://platformazakupowa.pl — adres profilu
Zamawiajgcego: https://platformazakupowa.pl/pn/cm-uj .

1.2 Zamawiajacy dopuszcza korespondencje poprzez adres poczty e-mail, w wyjatkowych sytuacjach, np.
awaria platformy zakupowe;j.

2. Wykonawca zamierzajacy wzig¢ udziat w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego musi by¢
zalogowany i posiada¢ konto na platformie zakupowej pod adresem: https://platformazakupowa.pl
Szczegbétowe informacje na temat warunkéw korzystania z https://platformazakupowa.pl okreslone sg w
regulaminie zamieszczonym w zaktadce ,Regulamin”. Instrukcja korzystania z https://platformazakupowa.pl, a
w szczegdlnosci zasady logowania, sktadania wnioskéw o wyjasnienie tresci SWZ, sktadania ofert oraz
dokonywania innych czynnosci w niniejszym postepowaniu przy uzyciu https://platformazakupowa.pl
dostepnej na https://platformazakupowa.pl - link ponizej:
https://drive.google.com/file/d/1Kd1DttbBeiNWt4q4sIS4t76lZVKPbkyD/view

lub w zaktadce: https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje .

3. W celu skrécenia czasu udzielenia odpowiedzi na pytania komunikacja miedzy Zamawiajgcym
a Wykonawcami w zakresie:

3.1 przesytania Zamawiajgcemu pytan do tresci SWZ;

3.2 przesytania odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego do ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych;
3.3 przesytania odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego do ztozenia/poprawienia/uzupetnienia o$wiadczenia,
o ktéorym mowa w art. 125 ust. 1, podmiotowych srodkéw dowodowych, innych dokumentéw lub oswiadczen
sktadanych w postepowaniu;

3.4 przesytania odpowiedzi na wezwanie Zamawiajacego do ztozenia wyjasnien dotyczacych tresci
oswiadczenia, o ktdrym mowa w art. 125 ust. 1 lub ztozonych podmiotowych srodkéw dowodowych lub innych
dokumentow lub oswiadczen sktadanych w postepowaniu;

Dziat Zaméwieri Publicznych UJ CM, ul. Skawiriska 8, 31-066 Krakéw;
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3.5 przesytania odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego do ztozenia wyjasnien dot. tresci przedmiotowych
srodkow dowodowych;

3.6 przestania odpowiedzi na inne wezwania Zamawiajgcego wynikajace z ustawy - Prawo zamdwien
publicznych;

3.7 przesyfania wnioskdw, informacji, oSwiadczerh Wykonawcy;

3.8 przesytania odwotania/inne;

- odbywa sie za posrednictwem https://platformazakupowa.pl i formularza ,Wyslij wiadomos¢ do
Zamawiajacego”.

4. Za date przekazania (wptywu) oswiadczen, wnioskdw, zawiadomien oraz informacji przyjmuje sie date ich
przestania za posrednictwem https://platformazakupowa.pl poprzez klikniecie przycisku ,Wyslij wiadomos¢
do Zamawiajgcego” po ktdrych pojawi sie komunikat, ze wiadomos¢ zostata wystana do Zamawiajgcego.

5. Zamawiajacy bedzie przekazywat Wykonawcom informacje za posrednictwem
https://platformazakupowa.pl. Informacje dotyczace odpowiedzi na pytania, zmiany specyfikacji, zmiany
terminu sktadania i otwarcia ofert Zamawiajgcy bedzie zamieszczat na platformie w sekcji ,,Komunikaty”.
Korespondencja, ktérej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami adresatem jest konkretny Wykonawca, bedzie
przekazywana za posrednictwem https://platformazakupowa.pl do konkretnego Wykonawcy, a Wykonawca
ma obowigzek sprawdzania komunikatéw i wiadomosci bezposrednio na https://platformazakupowa.pl
przestanych przez Zamawiajgcego, gdyz system powiadomiert moze ulec awarii lub powiadomienie moze trafi¢
do folderu SPAM.

6. Zamawiajacy informuje, ze instrukcje korzystania z https://platformazakupowa.pl dotyczace w szczegdlnosci
logowania, sktadania wnioskdw o wyjasnienie tresci SWZ, sktadania ofert oraz innych czynnosci
podejmowanych w niniejszym postepowaniu przy uzyciu platformazakupowa.pl znajdujg sie w zaktadce
»Instrukcje dla Wykonawcédw" na stronie internetowej pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/45-

instrukcije .
7. Zamawiajacy, zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrdw z dnia 30 grudnia 2020r. w sprawie
sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw

elektronicznych oraz srodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
publicznego lub konkursie (Dz. U. z 2020r. poz. 2452), okresla niezbedne wymagania sprzetowo - aplikacyjne
umozliwiajgce prace na platformazakupowa.pl, tj.:

7.1 staty dostep do sieci Internet o gwarantowanej przepustowosci nie mniejszej niz 512 kb/s,

7.2 komputer klasy PC lub MAC o nastepujacej konfiguracji: pamie¢ min. 2 GB Ram, procesor Intel IV 2 GHZ lub
jego nowsza wersja, jeden z systemow operacyjnych - MS Windows 7, Mac Os x 10 4, Linux, lub ich nowsze
wersje,

7.3 zainstalowana dowolna, inna przegladarka internetowa niz Internet Explorer,

7.4 wiaczona obstuga JavaScript,

7.5 zainstalowany program Adobe Acrobat Reader lub inny obstugujgcy format plikéw .pdf,

7.6 szyfrowanie na platformazakupowa.pl odbywa sie za pomocg protokotu TLS 1.3.,

7.7 oznaczenie czasu odbioru danych przez platforme zakupowg stanowi date oraz doktadny czas (hh:mm:ss)
generowany wg. czasu lokalnego serwera synchronizowanego z zegarem Gtéwnego Urzedu Miar.

8. Sposdb sporzadzenia dokumentéw elektronicznych musi by¢ zgody z wymaganiami okreslonymi w
rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia 2020r. w sprawie sposobu sporzadzania i
przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw elektronicznych oraz sSrodkéw
komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego lub konkursie (Dz. U. z 2020
poz. 2452) oraz rozporzadzeniu zdnia 23 grudnia 2020r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz
innych dokumentéw lub oswiadczen, jakich moze zgdac¢ zamawiajgcy od wykonawcy (Dz. U. z 2020 poz. 2415 z
pdin. zm.).

9. Oferty, oswiadczenia o ktéorych mowa w art. 125 ust. 1, podmiotowe $rodki dowodowe, w tym
oswiadczenie, o ktéorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp, oraz zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego
zasoby, o ktérym mowa w art. 118 ust. 3 ustawy Pzp, zwane dalej ,zobowigzaniem podmiotu udostepniajgcego
zasoby”, przedmiotowe S$rodki dowodowe, petnomocnictwo, sporzadza sie w postaci elektronicznej, w
formatach danych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005r. o
informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2024r.
poz. 307).

Dziat Zaméwieri Publicznych UJ CM, ul. Skawiriska 8, 31-066 Krakéw;
e-mail: dzp@cm-uj.krakow.pl

strona internetowa: www.dzp.cm-uj.krakow.pl Strona 9z 55



mailto:dzp@cm-uj.krakow.pl
http://www.dzp.cm-uj.krakow.pl/
https://platformazakupowa.pl/
https://platformazakupowa.pl/
https://platformazakupowa.pl/
https://platformazakupowa.pl/
https://platformazakupowa.pl/
https://platformazakupowa.pl/
https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje
https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Postepowanie nr: 141.272.18.2024

10. Informacje, oswiadczenia lub dokumenty, inne niz okreslone w pkt 5 powyzej, przekazywane w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia, sporzadza sie w postaci elektronicznej, w formatach danych
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2024r. poz. 307) lub
jako tekst wpisany bezposrednio do wiadomosci przekazywanej przy uzyciu Srodkéw komunikacji
elektronicznej, wskazanych przez Zamawiajgcego w niniejszej SWZ.

11. Zamawiajacy nie przewiduje obstugi innych formatow plikow niz te wskazane w pkt 19 ponizej.

12. W przypadku, gdy dokumenty elektroniczne w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia, sktadane przy uzyciu
srodkow komunikacji elektronicznej, zawierajg informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 16 kwietnia 1993r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tekst jednolity:
Dziennik Ustaw z 2022r. poz. 1233), Wykonawca, w celu utrzymania w poufnosci tych informacji, sktada je wraz
z uzasadnieniem zastrzezenia tajemnicy przedsiebiorstwa na platformie w formularzu sktadania oferty, na
ktérej znajduje sie miejsce wyznaczone do dotaczenia czesci oferty stanowiacej tajemnice przedsiebiorstwa.
Zarowno Zatacznik stanowigcy tajemnice przedsiebiorstwa jak i uzasadnienie zastrzezenia tajemnicy
przedsiebiorstwa nalezy doda¢ jako odrebne pliki zaszyfrowane wraz z innymi plikami stanowigcymi oferte.
13. Wykonawca musi wykazaé, ze zastrzezone informacje stanowig tajemnice przedsiebiorstwa poprzez
ztozenie stosownych informacji, wyjasnien i/lub dokumentéw. W przypadku, gdy Wykonawca nie wyodrebni i
nie zabezpieczy w ten sposdb poufnosci informacji, Zamawiajacy nie bierze odpowiedzialnosci za ewentualne
ujawnienie ich tresci razem z informacjami jawnymi.

14. Podmiotowe s$rodki dowodowe, przedmiotowe $rodki dowodowe, inne dokumenty i oswiadczenia lub
dokumenty potwierdzajgce umocowanie do reprezentowania, sporzgdzone w jezyku obcym sktada sie wraz z
ttumaczeniem na jezyk polski.

15. W przypadku, gdy podmiotowe Srodki dowodowe, przedmiotowe srodki dowodowe, inne dokumenty i
oswiadczenia lub dokumenty potwierdzajgce umocowanie do reprezentowania odpowiednio Wykonawcy,
Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia publicznego, podmiotu udostepniajacego
zasoby na zasadach okreslonych w art. 118 ustawy Pzp lub podwykonawcy niebedacego podmiotem
udostepniajacym zasoby na takich zasadach, zwane dalej ,dokumentami potwierdzajagcymi umocowanie do
reprezentowania”, zostaty wystawione przez upowaznione podmioty inne niz Wykonawca, Wykonawca
wspolnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia, podmiot udostepniajgcy zasoby lub podwykonawca, zwane
dalej ,,upowaznionymi podmiotami”, jako dokument elektroniczny, sktada sie ten dokument.

15.1 W przypadku gdy podmiotowe srodki dowodowe, przedmiotowe $rodki dowodowe, inne dokumenty i
oswiadczenia lub dokumenty potwierdzajgce umocowanie do reprezentowania, zostaty wystawione przez
upowaznione podmioty jako dokument w postaci papierowej, przekazuje sie cyfrowe odwzorowanie tego
dokumentu opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, poswiadczajgce zgodnos$é¢ cyfrowego
odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej.

15.2 Poswiadczenia zgodnosci cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej, o ktérym mowa
w pkt 11.1 powyzej, dokonuje w przypadku:

15.2.1 podmiotowych sSrodkéw dowodowych oraz dokumentéw potwierdzajgcych umocowanie do
reprezentowania — odpowiednio Wykonawca, Wykonawca wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamodwienia,
podmiot udostepniajacy zasoby lub podwykonawca, w zakresie podmiotowych srodkéw dowodowych lub
dokumentdéw potwierdzajgcych umocowanie do reprezentowania, ktére kazdego z nich dotyczg;

15.2.2 przedmiotowych srodkéw dowodowych — odpowiednio Wykonawca lub Wykonawca wspdlnie
ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia;

15.2.3 innych dokumentéw — odpowiednio Wykonawca lub Wykonawca wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie
zamoOwienia, w zakresie dokumentdw, ktére kazdego z nich dotycza.

15.3 Poswiadczenia zgodnosci cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej, o ktérym mowa
w pkt 11.1 powyzej, moze dokonac rdwniez notariusz.

15.4 Przez cyfrowe odwzorowanie, o ktérym mowa w pkt 11.3 powyzej, nalezy rozumie¢ dokument
elektroniczny bedacy kopia elektroniczng tresci zapisanej w postaci papierowej, umozliwiajgcy zapoznanie sie
z tg trescig i jej zrozumienie, bez koniecznosci bezposredniego dostepu do oryginatu.

16. Podmiotowe Srodki dowodowe, w tym oswiadczenie, o ktéorym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp, oraz
zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby, przedmiotowe $rodki dowodowe, niewystawione przez
upowaznione podmioty, oraz petnomocnictwo sktada sie w postaci elektronicznej i opatruje sie
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kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

16.1 W przypadku, gdy podmiotowe srodki dowodowe, w tym oswiadczenie, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4
ustawy Pzp, oraz zobowigzanie podmiotu udostepniajacego zasoby, przedmiotowe srodki dowodowe,
niewystawione przez upowaznione podmioty lub petnomocnictwo, zostaty sporzadzone jako dokument w
postaci papierowej i opatrzone wtasnorecznym podpisem, przekazuje sie cyfrowe odwzorowanie tego
dokumentu opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, poswiadczajgcym zgodnos$¢ cyfrowego
odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej.

16.2 Poswiadczenia zgodnosci cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej, o ktdrym mowa
w pkt 12.1 powyzej, dokonuje w przypadku:

16.2.1 podmiotowych srodkéw dowodowych — odpowiednio Wykonawca, Wykonawca wspdlnie ubiegajacy
sie o udzielenie zamdwienia, podmiot udostepniajacy zasoby lub podwykonawca, w zakresie podmiotowych
srodkéw dowodowych, ktdre kazdego z nich dotyczg,

16.2.2 przedmiotowego $rodka dowodowego, oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp,
lub zobowigzania podmiotu udostepniajgcego zasoby — odpowiednio Wykonawca lub Wykonawca wspdlnie
ubiegajacy sie o udzielenie zamodwienia,

16.2.3 petnomocnictwa — mocodawca.

16.3 Poswiadczenia zgodnosci cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej, o ktdrym mowa
w pkt 12.1 powyzej, moze dokonaé réwniez notariusz.

17.W przypadku sktadania w postepowaniu dokumentu elektronicznego w formacie poddajacym dane
kompresji, opatrzenie pliku zawierajgcego skompresowane dokumenty kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, jest réwnoznaczne z opatrzeniem wszystkich dokumentéw zawartych w tym pliku
odpowiednio kwalifikowanym podpisem elektronicznym. UWAGA: umieszczenie pliku z tajemnicg
przedsiebiorstwa wraz z innymi plikami w podpisanym pliku archiwum (kompresujacym) nie spetni warunku
wydzielenia tajemnicy przedsiebiorstwa.

18.Oferta ztozona za posrednictwem S$rodkédw komunikacji elektronicznej musi zosta¢ opatrzona
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym. Podpis moze zosta¢
ztozony bezposrednio na pliku z oferta Wykonawcy lub jesli Wykonawca pakuje dokumenty np. w plik ZIP,
Zamawiajacy zaleca wczedniejsze podpisanie kazdego ze skompresowanych plikéw. Oferta, ktéra zostata
ztozona bez opatrzenia wtasciwym podpisem elektronicznym podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust. 1
pkt 3) ustawy Pzp z uwagi na niezgodnos¢ z art. 63 ustawy Pzp.

19. Oferta musi by¢ sporzgdzona w jezyku polskim, z zachowaniem postaci elektronicznej w formacie danych
.pdf .doc .xIs .jpg (.jpeg) i podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Oferte nalezy ztozy¢ w
oryginale.

20. W celu ewentualnej kompresji danych Zamawiajacy rekomenduje wykorzystanie jednego z formatodw, tj.
.zip, .7Z.

21. Wsréd formatow powszechnych a nie wystepujacych w rozporzadzeniu wystepuja: .rar .gif .omp .numbers
.pages. Dokumenty ztozone w takich plikach zostang uznane za ztozone nieskutecznie.

22. Maksymalny rozmiar jednego pliku przesytanego za posrednictwem dedykowanych formularzy do: ztozenia,
zmiany, wycofania oferty wynosi 150 MB i wynosi nie wiecej niz 10 plikéw natomiast przy komunikacji wielkos¢
pliku to maksymalnie 500 MB.

23.Ze wzgledu na niskie ryzyko naruszenia integralnosci pliku oraz tatwiejszg weryfikacje podpisu, zamawiajacy
zaleca, w miare mozliwosci, przekonwertowanie plikdw sktadajacych sie na oferte na format .pdf i opatrzenie
ich podpisem kwalifikowanym PAdES.

24. Pliki w innych formatach niz PDF zaleca sie opatrzy¢ zewnetrznym podpisem XAdES. Wykonawca powinien
pamietaé, aby plik z podpisem przekazywac tgcznie z dokumentem podpisywanym.

25. Podczas podpisywania plikéw zaleca sie stosowanie algorytmu skréotu SHA2 zamiast SHA1.

26. Wykonawca, za posrednictwem platformazakupowa.pl moze przed uptywem terminu sktadania ofert
wycofac oferte. Sposdb dokonywania wycofania oferty zamieszczono w instrukcji zamieszczonej na stronie
internetowe] pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje .

27. Po uptywie terminu sktadania ofert nie bedzie mozliwe wycofanie lub zmiana ztozonej oferty/wniosku.
28.Sposdb zaszyfrowania oferty opisany zostat w instrukcji sktadania ofert, przy czym szyfrowanie ofert ma by¢
dokonywane jedynie za pomoca narzedzia wbudowanego w platforme zakupowa.

29. Dokumenty elektroniczne w postepowaniu spetniajg tgcznie nastepujgce wymagania:
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29.1 sg utrwalone w sposdb umozliwiajgcy ich wielokrotne odczytanie, zapisanie i powielenie, a takze ztozenie
przy uzyciu srodkow komunikacji elektronicznej lub na informatycznym nosniku danych;

29.2 umozliwiajg prezentacje tresci w postaci elektronicznej, w szczegdlnosci przez wyswietlenie tej tresci na
monitorze ekranowym;

29.3umozliwiajg prezentacje tresci w postaci papierowej, w szczegdlnosci za pomoca wydruku;

29.4 zawierajg dane w uktadzie niepozostawiajgcym watpliwosci co do tresci i kontekstu zapisanych informacji.
11) Informacje o sposobie komunikowania sie Zamawiajacego z Wykonawcami w inny sposéb niz przy uzyciu
srodkow komunikacji elektronicznej, w tym przypadku zaistnienia jednej z sytuacji okreslonych w art. 65 ust.
1, art. 66 i art. 69.

1. Zamawiajgcy nie przewiduje odstepstw od komunikacji elektronicznej i innych sposobéw komunikacji
z Wykonawcami.

12) Wskazanie os6b uprawnionych do komunikowania sie z Wykonawcami.

1. Adres i osoba kontaktowa — Anna Zapata, Dziat Zaméwien Publicznych UJ CM, ul. Skawinska 8,
31-066 Krakow.

2. W korespondencji kierowanej do Zamawiajgcego Wykonawcy powinni postugiwaé sie numerem
przedmiotowego postepowania lub numerem ogtoszenia (TED/BZP) .

3. Zamawiajacy jest obowigzany udzieli¢ wyjasnien niezwtocznie, jednak nie pdzniej niz na 6 dni przed
uptywem terminu sktadania ofert pod warunkiem ze wniosek o wyjasnienie tresci SWZ wptynat do
Zamawiajacego nie pdzniej niz na 14 dni przed uptywem terminu sktadania ofert. Jezeli Zamawiajacy nie udzieli
wyjasnien w terminie, o ktérym mowa w poprzednim zdaniu, przedtuza termin sktadania ofert o czas niezbedny
do zapoznania sie wszystkich zainteresowanych wykonawcéw z wyjasnieniami niezbednymi do nalezytego
przygotowania i ztozenia ofert. Przedtuzenie terminu sktadania ofert nie wptywa na bieg terminu sktadania
whniosku o wyjasnienie tresci SWZ. W przypadku, gdy wniosek o wyjasnienie tresci SWZ nie wptynat w terminie
wskazanym w pierwszym zdaniu, Zamawiajacy nie ma obowigzku udzielania wyjasnien SWZ oraz obowigzku
przedtuzenia terminu sktadania ofert.

4. W uzasadnionych przypadkach Zamawiajgcy moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmienié tres¢
SWz.

13) Termin zwigzania oferta.

1. Termin zwigzania ofertg wynosi 90 dni.

2. Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert, przy czym dzien ten
jest pierwszym dniem terminu zwigzania oferta.

3. Powyzsze oznacza, iz termin zwigzania ofertg uptywa w dniu 18.09.2024r.

4. W przypadku, gdy wybdr najkorzystniejszej oferty nie nastapi przed uptywem terminu zwigzania oferta, o
ktéorym mowa w pkt 3 powyzej, Zamawiajgcy przed uptywem terminu zwigzania ofertg, zwraca sie jednokrotnie
do Wykonawcow o wyrazenie zgody na przedtuzenie tego terminu o wskazywany przez niego okres, nie dtuzszy
niz 60 dni.

5. Przedtuzenie terminu zwigzania ofertg, o ktorym mowa w pkt 4 powyzej, wymaga ztozenia przez
Wykonawce pisemnego oswiadczenia o wyrazeniu zgody na przedtuzenie terminu zwigzania oferta.

6. W przypadku, gdy Zamawiajacy zada wniesienia wadium, przedtuzenie terminu zwigzania oferts,
o ktérym mowa w pkt 3 powyzej, nastepuje wraz z przedtuzeniem okresu waznosci wadium albo, jezeli nie jest
to mozliwe, z wniesieniem nowego wadium na przedtuzony okres zwigzania oferta.

14) Opis sposobu przygotowywania oferty.

1. Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte, ktdra musi obejmowac cato$¢ oferowanego przedmiotu
zamowienia i winien skalkulowa¢ cene dla catosci przedmiotu zamoéwienia.

2. Oferte sporzadza sie w jezyku polskim na Formularzu oferty, odpowiednio do tresci wzoru zatgczonego do
SWZ.

3. Wraz z ofertg Wykonawca jest zobowigzany ztozy¢:

3.1 zobowigzanie innego podmiotu, o ile dotyczy,

3.2 oswiadczenie Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia, o ile dotyczy,

3.3 odpowiednie petnomocnictwa w przypadku podpisania oferty przez petnomocnika, jak réwniez
w przypadku sktadania oferty wspodlnej przez wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamodwienia.

Dziat Zaméwieri Publicznych UJ CM, ul. Skawiriska 8, 31-066 Krakéw;
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4. Oferta oraz pozostate oswiadczenia i dokumenty, dla ktérych Zamawiajgcy okreslit wzory w formie
formularzy zamieszczonych w zatgcznikach do SWZ, powinny by¢ sporzgdzone przy wykorzystaniu tych wzoréw
albo zgodnie z tymi wzorami.

5. W przypadku, gdy oferta nie zostata podpisana przez osobe uprawniong do reprezentacji Wykonawcy
okreslong w odpowiednim rejestrze lub innym dokumencie wtasciwym dla danej formy organizacyjnej
Wykonawcy, do oferty nalezy dotgczy¢ dokument petnomocnictwa, ztozony w postaci elektronicznej, opatrzony
kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub elektronicznej kopii, poswiadczonej kwalifikowanym podpisem
elektronicznym przez notariusza.

6. Oferte z zatgcznikami, a takze Jednolity Europejski Dokument Zamowienia (ESPD), sporzadza sie, pod
rygorem niewaznosci, w formie elektronicznej, podpisanej kwalifilkowanym podpisem elektronicznym.

7. Wszystkie koszty zwigzane z uczestnictwem w postepowaniu, w szczegdlnosci z przygotowaniem
i ztozeniem ofert ponosi Wykonawca sktadajacy oferte.

8. Dokumenty lub oswiadczenia, o ktérych mowa w rozporzadzeniu w sprawie dokumentdow, sporzgdzone w
jezyku obcym sg sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski, chyba ze Zamawiajacy zaznaczyt inacze;j.

9. Wykonawcy mogg wspdlnie ubiega¢ sie o udzielenie zamdwienia. W takim przypadku Wykonawcy
ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu albo do reprezentowania i zawarcia
umowy w sprawie zamowienia publicznego. Petnomocnictwo winno by¢ zatgczone do oferty w postaci
elektronicznej.

10. W przypadku Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia, Jednolity Europejski
Dokument Zamowienia (ESPD) sktada kazdy z Wykonawcdéw wspodlnie ubiegajgcych sie o zamoéwienie.
Oswiadczenie to wstepnie potwierdza spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu oraz brak podstaw do
wykluczenia w zakresie, w ktorym kazdy z Wykonawcow wykazuje spetnianie warunkéw udziatu
w postepowaniu oraz brak podstaw do wykluczenia.

11. Oswiadczenia i dokumenty potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia z postepowania, w tym
oswiadczenie dotyczgce przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, sktada kazdy
z Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o zamowienie.

12. W przypadku sktadania oferty przez Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia
(konsorcjum) petnomocnikiem konsorcjum jest Wykonawca (lider konsorcjum) lub upetnomocniona przez
konsorcjantow osoba fizyczna lub osoba prawna. Petnomocnik, o ktérym mowa, pozostaje w kontakcie
z Zamawiajgcym. Wszelkie oswiadczenia petnomocnika Zamawiajgcy uzna za wigzgce dla wszystkich
Wykonawcow sktadajgcych oferte wspdlng. Nie dopuszcza sie uczestnictwa ktoregokolwiek z Wykonawcow
wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia w wiecej niz jednej grupie Wykonawcéw wspdlnie
ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia. Niedopuszczalnym jest rdwniez ztozenie przez ktéregokolwiek
z Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia, réwnoczesnie oferty indywidulanej oraz w
ramach grupy Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdéwienia. Wspdlnicy spotki cywilnej sg
traktowani jak Wykonawcy sktadajgcy oferte wspding.

13. Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia, w odniesieniu do warunkéw udziatu w
postepowaniu dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia, mogg oni polegac na
zdolnosciach tych z wykonawcow, ktdrzy wykonajg dostawy, do realizacji ktérych te zdolnosci sg wymagane. W
takim wypadku wykonawcy dotaczajg do oferty oswiadczenie, z ktérego wynika, ktére dostawy wykonajg
poszczegdlni wykonawcy — Zatgcznik nr 5 do SWZ.

14. Oferta musi by¢ ztozona na udostepnionej przez Zamawiajacego platformie z zachowaniem postaci
elektronicznej i podpisana przy uzyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez osobe (osoby)
uprawnione do sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy, zgodnie z zapisami pkt 10) SWZ.

15. W przypadku sktadania ofert przez Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zaméwienia lub w
sytuacji reprezentowania Wykonawcy przez petnomocnika do oferty winno by¢ dotgczone petnomocnictwo w
formie oryginatu lub notarialnie poswiadczonej kopii. Wraz z petnomocnictwem powinien by¢ ztozony
dokument potwierdzajacy mozliwos¢ udzielania petnomocnictwa. Petnomocnictwa sporzadzone w jezyku
obcym Wykonawca sktada wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. Petnomocnictwo do ztozenia oferty musi by¢
ztozone w oryginale w takiej samej formie, jak sktadana oferta (tj. w formie elektronicznej). Dopuszcza sie takze
ztozenie elektronicznej kopii (skanu) pethomocnictwa sporzadzonego uprzednio w formie pisemnej, w formie
elektronicznego poswiadczenia sporzgdzonego stosownie do art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991r. — Prawo
o notariacie (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2022r. poz. 1799 z pdzn. zm.), ktdre to poswiadczenie notariusz
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opatruje kwalifikowanym podpisem elektronicznym, badz tez poprzez opatrzenie skanu petnomocnictwa
sporzgdzonego uprzednio w formie pisemnej kwalifikowanym podpisem. Elektroniczna kopia petnomocnictwa
nie moze by¢ uwierzytelniona przez upetnomocnionego.

16. Oferta wraz ze stanowigcymi jej integralng cze$¢ zatgcznikami powinna by¢ sporzgdzona przez Wykonawce
wedtug tresci postanowien niniejszej SWZ oraz wedtug tresci Formularza oferty i jego zatacznikow.

15)Sposob oraz termin sktadania ofert.

1. Oferte nalezy ztozy¢ za posrednictwem https://platformazakupowa.pl — adres profilu Zamawiajgcego:
https://platformazakupowa.pl/pn/cm-uj, nie pdzniej niz do dnia 21.06.2024r. do godziny 10:00:00.

2. Do oferty nalezy dotgczy¢ wszystkie wymagane w SWZ dokumenty.

3. Po wypetnieniu Formularza sktadania oferty lub wniosku i dotgczenia wszystkich wymaganych zatgcznikéw
nalezy klikng¢ przycisk ,Przejdz do podsumowania”.

4. Oferta lub wniosek sktadana elektronicznie musi zosta¢ podpisana elektronicznym podpisem
kwalifikowanym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym. W procesie sktadania oferty za posrednictwem
https://platformazakupowa.pl, Wykonawca powinien ztozyé podpis bezposrednio na dokumentach
przestanych za posrednictwem https://platformazakupowa.pl. Zalecamy stosowanie podpisu na kazdym
zatgczonym pliku osobno, w szczegdlnosci wskazanych w art. 63 ust 1 oraz ust.2 Pzp, gdzie zaznaczono, iz
oferty, wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu oraz oswiadczenie, o ktérym mowa w art. 125 ust.1
sporzadza sie, pod rygorem niewaznosci, w postaci lub formie elektronicznej i opatruje sie odpowiednio w
odniesieniu do wartosci postepowania kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub
podpisem osobistym.

5. Zadate ztozenia oferty przyjmuje sie date jej przekazania w systemie (platformie) w drugim kroku sktadania
oferty poprzez klikniecie przycisku , 216z oferte” i wyswietlenie sie komunikatu, ze oferta zostata zaszyfrowana
i ztozona.

6. Szczegotowa instrukcja dla Wykonawcéw dotyczgca ztozenia, zmiany i wycofania oferty znajduje sie na
stronie internetowej pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje .

7. W przypadku otrzymania przez Zamawiajgcego oferty po terminie podanym w pkt 1 powyzej, oferta
zostanie odrzucona.

16) Termin otwarcia ofert.

1. Otwarcie ofert rozpocznie sie w dniu 21.06.2024r. o godzinie 11:00:00 na komputerze Zamawiajgcego.

2. Zamawiajgcy udostepnit na stronie internetowej prowadzonego postepowania informacje o kwocie jaka
zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamoéwienia w momencie publikacji SWZ, poprzez podanie
odpowiedniej wartosci w pkt 3) 5. SWZ.

3. Niezwtocznie po otwarciu ofert Zamawiajgcy udostepni na stronie internetowej prowadzonego
postepowania informacje o:

3.1 nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach lub miejscach prowadzonej dziatalnosci gospodarczej
albo miejscach zamieszkania Wykonawcow, ktérych oferty zostaty otwarte,

3.2 cenach zawartych w ofertach.

4. Informacja zostanie opublikowana na stronie postepowania na https://platformazakupowa.pl — adres
profilu Zamawiajgcego: https://platformazakupowa.pl/pn/cm-uj w sekcji ,,Komunikaty”.

5. Zamawiajacy nie przewiduje przeprowadzania jawnej sesji otwarcia ofert z udziatem Wykonawcéw, jak tez
transmitowania sesji otwarcia za posrednictwem elektronicznych narzedzi do przekazu wideo on-line.

6. W przypadku awarii systemu teleinformatycznego, ktéra powoduje brak mozliwosci otwarcia ofert w
terminie okreslonym przez Zamawiajgcego, otwarcie ofert nastepuje niezwtocznie po usunieciu awarii.

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

17)Sposob obliczenia ceny.

1. Cene oferty nalezy poda¢ w zataczonym do SWZ Formularzu oferty. Cene oferty nalezy poda¢ w ztotych
polskich uwzgledniajac caty zakres przedmiotu zamdwienia. Do oceny oferty Zamawiajgcy przyjmie cene brutto
z Formularza oferty wyliczong na podstawie indywidualnej kalkulacji odpowiednio do wzoru stanowigcego
Zatacznik B do SWZ.

2. Cena oferty musi zawiera¢ tacznie koszt przedmiotu zamdwienia wraz ze wszystkimi $wiadczeniami
okreslonymi w niniejszej SWZ.
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3. Cene oferty nalezy podac jako cene netto, do ktérej nalezy doliczy¢ podatek VAT w obowigzujgcej wysokosci
na dzien sktadania oferty, a po zsumowaniu podac cene brutto.

4. W przypadku ztozenia oferty, ktdérej wybdr prowadzitby do powstania obowigzku podatkowego
Zamawiajacego zgodnie z przepisami o podatku od towardéw i ustug, w tym réwniez w zakresie dotyczgcym
wewnatrzwspdlnotowego nabycia towardw, Zamawiajacy w celu oceny takiej oferty dolicza do przedstawionej
w niej ceny podatek od towardéw i ustug, ktéry miatby obowigzek wptacié zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
5. W ofercie nalezy poda¢ cene w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy z dnia 9 maja 2014r.
o informowaniu o cenach towardw i ustug (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r., poz. 168) za wykonanie
przedmiotu zamodwienia. Cene oferty i jej poszczegdlne wartosci sktadowe w ofercie nalezy okresla¢ z
doktadnosciag do dwoch miejsc po przecinku, stosujgc zasade opisang w art. 106e ust. 11 ustawy
z dnia 11 marca 2004r. o podatku od towardw i ustug (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2024r. poz. 361).

6. Cene oferty netto/brutto nalezy podaé z doktadnoscia do dwdch miejsc po przecinku. Cene oferty
netto/brutto nalezy zaokragli¢ do petnych groszy, przy czym koricéwki ponizej 0,5 grosza nalezy pomingc,
a koncéwki 0,5 grosza i wyzej nalezy zaokragli¢ do jednego grosza.

7. W cenie oferty nalezy uwzgledni¢ doswiadczenie i wiedze zawodowg Wykonawcy, jak i wszelkie koszty
niezbedne do wykonania przedmiotu zamdwienia, w tym takze optaty, koszty ewentualnego cta i odprawy
celnej, podatki oraz rabaty, upusty ktorych Wykonawca zamierza udzielic.

8. Obliczajac cene oferty, zaleca sie podaé wartos¢ sumaryczng netto i brutto, wskazaé wysokos¢ i kwote
naleznego podatku od towardw i ustug VAT lub jego wartos¢ wyrazong w procentach oraz wartos¢ sumaryczna
brutto odpowiednio dla poszczegdlnych elementéw zamdwienia, przy czym Wykonawcy majacy siedzibe poza
granicami Polski mogg podac wytacznie wartosci netto bez podatku VAT.

9. Nie przewiduje sie zadnych przedptat ani zaliczek na poczet realizacji zamowienia, a ptatnos¢ nastgpi zgodnie
z zapisami projektowanych postanowien umowy przedstawionych w pkt 20) SWZ.

10. Ptatnosci bedg dokonywane na podstawie comiesiecznych faktur, zgodnie z zapisem umowy
i oferta Wykonawcy. Faktury bedg ptatne w terminie 30 dni kalendarzowych, liczconym od dnia odebrania
prawidtowo wystawionej faktury.

11. Cena oferty ztozonej przez osobe fizyczng nieprowadzgcg dziatalnosci gospodarczej, odpowiednio o ile
dotyczy, powinna zawieraé zaliczke na podatek dochodowy oraz wszelkie nalezne sktadki, ktére Zamawiajacy,
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, bedzie zobowigzany naliczy¢ i odprowadzic.

12. Wykonawca bedacy osoba fizyczng nieprowadzacy dziatalnosci gospodarczej wyraza zgode na
pomniejszenie naleznosci Wykonawcy (ceny oferty) o zaliczki i sktadki, ktdre Zamawiajacy bedzie zobowigzany
naliczy¢ i odprowadzi¢ w zwigzku z realizacja umowy. Naleznos$¢ wyptacona bezposrednio Wykonawcy nie
bedzie wéwczas réwna cenie oferty.

13. Na etapie badania i oceny ofert, w razie watpliwosci, czy w cenie oferty ztozonej przez osobe fizyczng
nieprowadzacg dziatalnosci gospodarczej, uwzgledniono zaliczki i sktadki, o ktérych mowa powyzej, wéwczas
Zamawiajacy bedzie uprawniony do skierowania stosownego wezwania do wyjasnienia tresci oferty i
ewentualnie stosownego poprawienia oferty w tym zakresie wraz z konsekwencjami rachunkowymi
wynikajacymi z dokonanych poprawek. Nie zawarcie przez Wykonawce w cenie oferty zaliczek i sktadek,
zostanie zakwalifikowane wowczas przez Zamawiajgcego jako inna omytka polegajgca na niezgodnosci oferty z
SWZ niepowodujaca istotnych zmian w tresci oferty.

14.W przypadku Wykonawcy nie bedacego pfatnikiem podatku od towardéw i ustug VAT, Zamawiajacy
informuje, iz od wskazanej ceny oferty, Zamawiajacy potraci kwote stanowigca wszelkie swiadczenia, ktére
powstang po stronie Zamawiajgcego, w szczegdlnosci np. zaliczke na nalezny podatek dochodowy.

18) Opis kryteriow oceny ofert wraz z podaniem wag tych kryteridw i sposobu oceny ofert.

1. Zamawiajgcy przewiduje odwrdcong kolejnos¢ oceny, dlatego tez najpierw dokona badania i oceny ofert, a
nastepnie dokona kwalifikacji podmiotowej Wykonawcy, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, w zakresie
braku podstaw wykluczenia oraz spetniania warunkdw udziatu w postepowaniu.

2. Kryteria oceny ofert i ich znaczenie:

2.1Cena -100 %

2.2 Jezeli Wykonawca w tresci oferty nie wskaze ceny oferty, Zamawiajgcy bedzie zobligowany odrzuci¢ jego
oferte, jako niezgodng z postanowieniami niniejszej SWZ.

2.3 Punkty przyznawane za kryterium cena beda liczone wg nastepujgcego wzoru:

C=(Cnaj:Co)x 100
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gdzie:

C - liczba punktow przyznana danej ofercie,

Cnaj - najnizsza cena sposréd waznych ofert,

Co - cena podana przez Wykonawce, dla ktérego wynik jest obliczany.

Zatem maksymalna liczba punktéw, ktdre Wykonawca moze uzyskac w zakresie tego kryterium wynosi 100.

3. Punkty przyznane w ramach kazdego z kryteriéw zostang nastepnie odpowiednio przemnozone przez
wartosci wskazane jako waga danego kryterium, a nastepnie zsumowane.

3.1 Suma ta stanowi¢ bedzie koricowg ocene danej oferty.

3.2 Wszystkie obliczenia punktow bedg dokonywane z doktadnosciag do dwdch miejsc po przecinku
(bez zaokrgglen).

3.3 Oferta Wykonawcy, ktéra uzyska najwyzsza sumaryczng liczbe punktéw, uznana zostanie za
najkorzystniejszg. W przypadku réwnych wynikéw decyduje wysokos$¢ ceny, tj. za najkorzystniejszg zostanie
uznana oferta Wykonawcy z najnizszg ceng.

4. Jezeli nie mozna wybrac najkorzystniejszej oferty z uwagi na to, ze dwie lub wiecej ofert przedstawia taki sam bilans ceny
lub kosztu i innych kryteridw oceny ofert, Zamawiajgcy sposrdd tych ofert wybiera oferte z najnizszg ceng lub najnizszym
kosztem, a jezeli zostaty ztozone oferty o takiej samej cenie lub koszcie, Zamawiajgcy wzywa Wykonawcow, ktorzy ztozyli te
oferty, do ztozenia w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego ofert dodatkowych.

5. W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcy wyjasnierr dotyczacych tresci
ztozonej oferty, w tym zaoferowanej ceny i jej istotnych czesci sktadowych.

19) Informacje o formalnosciach, jakie muszg zosta¢ dopetnione po wyborze oferty w celu zawarcia umowy
w sprawie zamoéwienia publicznego.

1. Przed podpisaniem umowy Wykonawca winien ztozy¢:

a) ewentualny wykaz podwykonawcéw,

b) umowe konsorcjum lub spoétki cywilnej w przypadku, gdy Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie
zamowienia ztozyli najkorzystniejszg oferte.

c) optacony dokument potwierdzajacy ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej
dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem zamdwienia.

2. Zamawiajacy zawrze umowe w sprawie zamoéwienia publicznego z Wykonawcg, ktérego oferta zostanie
uznana za najkorzystniejszg, w terminach okreslonych w art. 264 ustawy Pzp.

3. Wykonawca bedzie zobowigzany do podpisania umowy w miejscu i terminie wskazanym przez
Zamawiajgcego.

4. W przypadku wyboru oferty ztozonej przez Wykonawcow wspdlnie ubiegajagcych sie o udzielenie
zamowienia Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zadania przed zawarciem umowy w sprawie zamdwienia
publicznego kopii umowy regulujgcej wspotprace tych Wykonawcow.

5. Jezeli Wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla sie od zawarcia umowy w
sprawie zamowienia publicznego lub nie wnosi wymaganego zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy,
Zamawiajgcy moze dokonac ponownego badania i oceny ofert sposréd ofert pozostatych w postepowaniu
Wykonawcow oraz wybrac najkorzystniejszg oferte albo uniewazni¢ postepowanie.
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20) Projektowane postanowienia umowy w sprawie zamowienia publicznego, ktdére zostang wprowadzone
do umowy w sprawie zamdwienia publicznego.

UM O W A Nr 141.272.18.2024 - WZOR

zawarta w Krakowie w dniu ...................... pomiedzy:
Uniwersytetem Jagielloriskim - Collegium Medicum ul. $w. Anny 12, 31-008 Krakéw (REGON 00000127000040,
NIP 675-000-22-36), reprezentowanym przez:

reprezentowanym przez:

Pana prof. dra hab. Marka Sanaka - Petnomocnika Prorektora CM ds. nauki i wspétpracy miedzynarodowej,
przy kontrasygnacie finansowej

Pani mgr Doroty Kiys - Zastepcy Kwestora Uniwersytetu Jagielloriskiego ds. Collegium Medicum

zwanym dalej Zamawiajgcym lub UJCM,

Zsiedzibg W ...eeeeciieeeiieeee, FEPIrEZENTOWANYM PIZEZ wuvvvvvrueueurururerererurerererererererererreer .. ererererererererereren
zwanym dalej w tresci umowy ,,Wykonawcg” lub ,,CRO".

Niniejsza umowa jest wynikiem przeprowadzonego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego zgodnie z ustawq z dnia 11.09.2019r. Prawo zamdwier
publicznych (tekst jednolity: Dziennik Ustaw 2023r. 1605 z pdzn. zm.), zwanej dalej Ustawq lub ustawg Pzp.

§1

Definicje
Pojecia pisane z wielkiej litery, a niezdefiniowane nizej, majg znaczenie nadane im w tresci Umowy iw
zatacznikach do Umowy:
1) Badanie kliniczne — nalezy przez to rozumie¢ kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia
lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub
wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub
wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i
wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, majgc na wzgledzie ich bezpieczenstwo
i skutecznos¢ prowadzone w szczegdlnosci zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE; oraz ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi;
2) Dni robocze — dni od poniedziatku do pigtku z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy;
3) GCP — Dobra Praktyka Kliniczna (ang. Good Clinical Practice) — jest miedzynarodowym standardem
medycznym, etycznym i naukowym, w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania i ogtaszania
wynikéw badan klinicznych, wprowadzonym przez Miedzynarodowg Rade Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Postepowanie zgodne z tym
standardem zapewnia ochrone praw i zachowanie bezpieczeristwa osdb badanych, a takze wiarygodnos¢
uzyskanych danych;
4) Niekomercyjne badanie kliniczne — badanie kliniczne, ktére spetnia facznie nastepujgce warunki:
I. sponsorem oraz wspoétsponsorem badania klinicznego, jezeli dotyczy tego badania, jest:
a) podmiot, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r. poz. 742 z pdzn. zm.), albo
b) podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r. poz. 991 z pdzn. zm.), albo
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c¢) badacz, albo
d) stowarzyszenie, ktérego celem statutowym jest ochrona praw pacjentéw, albo
e) stowarzyszenie bedace zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem naukowym o zasiegu krajowym,
zrzeszajgce specjalistdw w danej dziedzinie medycyny, dziedzinie pielegniarstwa albo dziedzinie potoznictwa,
albo
f) inna niz okreslona w lit. a—e osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej,
ktérej celem dziatalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych albo
wytwarzania produktow leczniczych lub obrotu nimi;
Il. prawo dysponowania danymi uzyskanymi w toku badania klinicznego przystuguje wytacznie sponsorom i
wspotsponsorom wymienionym w pkt 1;
lll. nie jest ono prowadzone w ramach realizacji doradztwa naukowego dotyczgcego badania klinicznego lub
badanego produktu leczniczego, prowadzonego przez Europejska Agencje Lekdw, panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panistwo nienalezgce do Europejskiego Obszaru Gospodarczego ani nie jest czescig planu
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktorym mowa w tytule |l rozdziale 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktdw leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 378 2 27.12.2006, str. 1, z pdzn. zm.),
albo planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej uzgodnionego z paristwem nienalezagcym do
Europejskiego Obszaru Gospodarczego.
Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest takze badanie kliniczne finansowane w catosci ze $rodkéw
publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2022
r. poz. 1634, z pézn. zm.), jezeli spetnione sg co najmniej kryteria okreslone w ust. 1 pkt 12
5) Pracownik Wykonawcy — osoba delegowana/wskazana przez Wykonawce do wykonania Zamdwienia bez
wzgledu na rodzaj tgczacej ich umowy;
6) Protokét — zaakceptowany przez Sponsora Protokét badania klinicznego, ktéry zostat zatwierdzony przez
organy regulatorowe (Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych [,URPL”] oraz Naczelng Komisje Bioetyczng [,,NKB”]);
7) Sita wyisza — zdarzenie badz seria zdarzen, niezaleznych od Stron, ktére uniemozliwiajg w catosci lub czesci
wykonywanie zobowigzan wynikajgcych z Umowy, ktérych Strony nie mogty przewidzie¢ i ktéorym nie mogty
zapobiec ani ich przezwyciezy¢ poprzez dziatanie z nalezytg starannoscia.
§2
Oswiadczenia stron umowy

1. OSWIADCZENIA ZAMAWIAJACEGO
1) Zamawiajacy oswiadcza, ze jest Sponsorem niekomercyjnego badania klinicznego pn. ,Ocena skutecznosci i
bezpieczeristwa stosowania jodowych srodkdw kontrastowych w mammografii spektralnej w korelacji z
badaniem rezonansu magnetycznego piersi u chorych z podejrzeniem raka piersi”, nr EU CT 2023-507644-37
[,,Badanie”], ktére uzyskato dofinansowanie ze Srodkéw Agencji Badan Medycznych [,,ABM”], w ramach
konkursu ABM/2022/3 na podstawie umowy nr 2022/ABM/03/00021-00 z dnia 26.05.2023 r.;
2) Zamawiajgcy oswiadcza i wskazuje, ze Gtdwnym Badaczem w w/w projekcie oraz Kierownikiem Projektu ze
strony Zmawiajgcego jest dr hab. Elzbieta tuczynska, Prof. UJ (zwana dalej Kierownikiem Projektu)
3) Zamawiajacy posiada w swoich strukturach Biuro ds. Badan Klinicznych Dziatu Nauki zajmujace sie
kompleksowg obstugg niekomercyjnych badan klinicznych, w ktérych UJCM petni role Sponsora.
2. OSWIADCZENIA WYKONAWCY
1) Wykonawca oswiadcza, ze posiada odpowiednie kwalifikacje, doswiadczenie, uprawnienia niezbedne do
prawidtowego wykonania przedmiotu umowy, okreslonego w Szczegétowym Opisie Przedmiotu Zamodwienia i
Protokole;
2) Wykonawca oswiadcza, ze profesjonalnie zajmuje sie Swiadczeniem ustug bedacych przedmiotem umowy
oraz posiada zaplecze techniczne i potencjat niezbedne do prawidtowego wykonania zamdwienia;
3) Wykonawca wyznaczy do realizacji zmoéwienia nie mniej niz 3 osoby, ktdre posiadajg minimum 12 miesieczne
doswiadczenie w realizacji co najmniej jednego niekomercyjnego badania klinicznego. Role wyznaczonych
oséb:
a) Opiekun Projektu petnigcy merytoryczny nadzér nad badaniem i przygotowaniem dokumentacji, i
doswiadczeniem w zarzadzaniu projektami badan klinicznych min. 5 lat, w tym w min. 2 badaniach klinicznych
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b) min. 2 osoby petnigce obowigzki monitora badania klinicznego

4) Wykonawca gwarantuje i oswiadcza, ze jest w petni uprawniony do zawarcia niniejszej umowy na
okreslonych w niej warunkach oraz przyjmuje odpowiedzialno$é w zakresie zabezpieczenia wszelkich roszczen
0s6b i podmiotéw trzecich moggcych wynikngé z przekazanych Zamawiajgcemu praw do przedmiotu umowy,
w tym w szczegdlnosci Wykonawca ponosi¢ bedzie wytaczng odpowiedzialnos¢ w zakresie roszczen oséb
i podmiotdw trzecich powstatych przy realizacji przedmiotu umowy;

5) Wykonawca zobowigzuje sie do przestrzegania, przy realizacji niniejszej umowy wszystkich postanowien w
niej zawartych oraz w obowigzujacych przepisach prawnych w szczegdlnosci zwigzanych z ochrong danych

osobowych;
6) Wykonawca oswiadcza, ze jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej
dziatalnosci ...cceveueee. (POLISA nr ............ ) do kwoty ... (stownie: ....covveereenns 00/100). Kopia polisy

stanowi Zatgcznik nr 5 do niniejszej umowy. Wykonawca jest zobowigzany do kontynuowania ubezpieczenia z
suma ubezpieczenia nie mniejszg niz wskazana w zdaniu poprzednim przez caty okres obowigzywania umowy,
pod rygorem prawa Zamawiajgcego do odstgpienia od Umowy.
§3
Przedmiot umowy i sposadb jej realizacji
1. Przedmiotem Umowy jest swiadczenie ustug w zakresie monitorowania w Badaniu. Szczegétowy opis
przedmiotu Umowy zawiera oferta Wykonawcy z dnia................. r. stanowigca Zatacznik A do Umowy oraz opis
przedmiotu zamdwienia (OPZ) stanowigcy Zatgcznik nr 1 do Umowy;
2. W ramach niniejszej umowy Zamawiajacy przewiduje w szczegdlnosci przygotowanie i przeprowadzenie
wizyt w osrodku: inicjujgcych, monitorujgcych i zamykajgcych w ilosci maksymalnie: 1 wizyta inicjujgca, do 60
monitorujgcych on-site i 1 wizyta zamykajgca. Zakres wizyt bedzie zgodny z opisem przedmiotu zamdwienia
(OPZ) stanowigcym Zatacznik Nr 1 do Umowy oraz obowigzujgcym Planem Monitorowania Badania, ktéry
zostanie przekazany Wykonawcy do 14 dni od daty podpisania Umowy, przy czym zaktadany minimalny zakres
weryfikacji danych Zzrédtowych dotyczy 900 uczestnikdw i obejmuje: 100% weryfikacji danych zrédtowych dla
co najmniej pierwszego, dziesigtego i kazdego co dziesigtego (tzn. 20, 30, 40, 50, etc.) pacjenta wigczonego do
badania oraz 20% poziom weryfikacji danych zrédtowych z obligatoryjng weryfikacja: Formularza Swiadome;j
Zgody (ICF), kryteriow wtgczenia i wytgczenia, zdarzen niepozgdanych w tym ciezkich zdarzen niepozgdanych.
3. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo ograniczenia zakresu przedmiotowego umowy i obnizenia
wynagrodzenia umownego w przypadku ograniczenia zakresu przedmiotowego umowy oraz zwigzanych z tym
modyfikacji zasad ptatnosci wynagrodzenia umownego i zmiany terminu wykonania zamoéwienia.
4.7 zastrzezeniem postanowien ust. 5 w trakcie obowigzywania Umowy Wykonawca moze powierzyé
wykonanie ustug wyszczegdlnionych w ust. 1 podwykonawcom;
5. Wykonawca nie moze bez uzyskania pisemnej zgody Sponsora powierzy¢ wykonania ustug lub ich czesci,
osobie innej, niz wskazana w Zatgczniku D do Formularza Oferty - Wykaz osdb, ktdére uczestniczy¢ bedg w
realizacji Zamdwienia. W przypadku gdy zajdzie koniecznos¢ powierzenia wykonywania ustugi osobie innej niz
wskazana w Zataczniku D, Wykonawca z co najmniej 7-dniowym wyprzedzeniem powiadomi Zamawiajgcego o
propozycji dotyczacej nowej osoby. W przypadku gdy ta propozycja nie zostanie zaakceptowana przez
Zamawiajacego, Wykonawca jest uprawniony do wskazania innej osoby;
6. Jesli Zamawiajgcy ma zastrzezenia co do realizacji ustug przez osobe wyznaczong przez Wykonawce,
Zamawiajgcy powiadomi o tym Wykonawce na piSmie oraz moze zwrécic¢ sie do Wykonawcy z pisemnym
whnioskiem o zmiane tej osoby na inng, wytgcznie z powodu powaznych i uzasadnionych zastrzezen co do jej
pracy lub postepowania. W takim wypadku Wykonawca zobowigzany jest do wyznaczenia nowej osoby z
odpowiednimi kwalifikacjami i doswiadczeniem w najszybszym mozliwym terminie.
§4
Obowiazki Wykonawcy
1. Wykonawca oswiadcza, ze ustuga stanowigca przedmiot niniejszej umowy, zostanie zrealizowana z
zachowaniem nalezytej starannosSci oraz zgodnie z obowigzujgcym prawem i przyjetymi zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP), w tym w szczegdlnosci z:
1) Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, w
sprawie zblizania przepisdw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich,
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odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow
leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka;

2) Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005 r. ustalajacg zasady oraz szczegétowe wytyczne dobrej
praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a
takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw;

3) Ustawa z dnia 9 marca 2023 badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Tekst
jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r. poz. 605);

4) Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2024r. poz. 686
ze zm.);

5) Ustawq z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Tekst jednolity: Dziennik Ustaw z
2023r. poz. 1516 ze zm.);

6) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i
wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dziennik Ustaw z 2013 r., poz. 665 z
pdzin. zm.);

7) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dziennik
Ustaw z 2012 r., poz. 489 z pdzn. zm.);

8) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2018 r w sprawie wzoréw dokumentéw
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu
uiszczania optat za rozpoczecie badania klinicznego (Dziennik Ustaw 2018 r., poz. 1994);

9) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2018 r w sprawie wzoréw dokumentow
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu
uiszczania opfat za rozpoczecie badania klinicznego (Dziennik Ustaw 2018 r., poz. 1994);

10) Kazdorazowo zgodnie z aktualng w chwili wykonywania przez Wykonawce poszczegdlnych obowigzkdow
wersja Deklaracji Helsiriskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy.

2. Obowigzki Wykonawcy (CRO) obejmuja w szczegdlnosci:

1) Przygotowanie oraz przeprowadzenie w jezyku polskim szkoler dla zespotéw badawczych w Osrodku w
zakresie: zasad GCP, protokotu badania, zasad uzyskiwania $wiadomej zgody (w ramach wizyty inicjujgcej) oraz
prowadzenie szkoler w trakcie trwania badania (w razie potrzeby — podczas wizyt on-site lub w formie zdalnej).
2) Prowadzenie aktywnej komunikacji z wszystkimi osobami zaangazowanymi w przeprowadzenie badania
klinicznego w Os$rodku.

3) Biezgca wspodtpraca z zespotem badawczym po stronie Sponsora, organizacja i udziat w telekonferencjach,
spotkaniach oraz przygotowanie raportow i zestawien dla Sponsora.

4) Nadzor nad zapewnieniem jakosci w badaniu (Quality Assurance).

5) Przygotowanie i udziat przedstawicieli CRO w audytach lub inspekcjach przeprowadzanych w badaniu.

6) Kontrola poprawnosci dokumentacji zwigzanej z dystrybucjg i utylizacjg produktu badanego.

7) Przygotowanie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP, Good Clinical Practice) i aktualizacja przez
caty okres realizacji projektu dokumentacji badania (ISF, Investigator Study File) dla Osrodka

8) Informowanie Sponsora na biezgco o wszystkich zmianach legislacyjnych, istotnych aspektach badania,
przede wszystkim majacych wptyw na bezpieczerstwo pacjenta oraz jakos$é danych z badania

9) Monitorowanie badania klinicznego: przygotowanie i przeprowadzenie wizyt inicjujgcych, monitorujacych
on-site i zamykajgcych. tacznie planowane: 1 wizyta inicjujaca, do 60 wizyt monitorujgcych on-site i 1 wizyta
zamykajaca

10) W zakres monitorowania badania klinicznego we wskazanych osrodkach badawczych wchodzi m.in.:

11) weryfikacja zgodnosci dokumentacji zrédtowej z Kartg Obserwacji Klinicznej (CRF)

12) przygotowanie adnotacji do badania klinicznego dotyczgcych zaobserwowanych odstepstw od protokotu
13) prowadzenie zdalnego monitorowania badania w okresie pomiedzy wizytami

14) kontaktowanie sie z cztonkami zespotéw badawczych, udzielanie informacji, wsparcie badaczy pomiedzy
wizytami

15) przygotowanie raportow z wizyt i przekazywanie ich Sponsorowi w terminie 8 dni kalendarzowych oraz
listow follow-up i przekazanie Badaczom w terminie 16 dni kalendarzowych od daty przeprowadzenia wizyty
16) w razie potrzeby, zorganizowanie i przeprowadzenie wizyt dodatkowych/nieplanowanych
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17) sprawdzenie poprawnosci procesu uzyskiwania Swiadomej zgody
18) sprawdzanie, aktualizacja i uzupetnianie Akt Badacza (ISF) zgodnie z wytycznymi, w tym zbieranie
dokumentacji od badaczy, kierownikéw aptek, laboratoriéw, zbieranie zycioryséw oraz wszystkich niezbednych
dokumentdéw (np. prawo wykonywania zawodu, certyfikat GCP) od wszystkich cztonkéw zespotu badawczego
19) kontrola logéw badania (np. Staff and delegation log, Temperature log, logi lekowe)

20) nadzér nad prawidtowym prowadzeniem petnej dokumentacji badania w Osrodku
21) rozwiazywanie biezacych probleméw zwigzanych z realizacjg badania
22) weryfikacja czy w trakcie i po zakoriczeniu badania:
23) chronione sg prawa i dobro uczestnikéw badan
24) zbierane dane sg doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie dokumentow zrédtowych
25) leki w badaniu sg przechowywane zgodnie z zaleceniami
26) dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywa sie lub odbywato zgodnie z protokotami
adan
27) badanie kliniczne jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotem i zaakceptowanymi zmianami protokotéw
28) sprawowanie kontroli nad jakoscig danych w eCRFie (Data Quality Control), wsparcie w rozwigzywaniu
queries
29) czyszczenie i zamkniecie bazy danych
30) Przygotowanie raportu korncowego (CSR — Clinical Study Report) zgodnego z zaleceniami ICH E3i
przekazanie do Sponsora do 2 miesiecy od zakoriczenia badania w Osrodku.
31) Przeprowadzenie wszelkich czynnosci zwigzanych z zamknieciem badania klinicznego przez Osrodek oraz
Badaczy prowadzacych to badanie w Osrodku.

o

§5
Obowigzki Zamawiajgcego
1. Do obowigzkdéw Zamawiajgcego w szczegdlnosci nalezy:
1) dostarczenie Wykonawcy wszystkich istotnych informacji, dotyczgcych Badania, w tym Protokotu badania,
Charakterystyki Produktu Leczniczego dla Badanego Produktu Leczniczego;
2) przekazywanie Wykonawcy wszelkich informacji o Badanym Produkcie Leczniczym, w tym informacji o
bezpieczenstwie Badanego Produktu Leczniczego;
3) dostarczanie Wykonawcy dokumentacji niezbednej do wykonania powierzonych obowigzkéw, w tym
niezwtoczne przekazywanie Wykonawcy informacji dot. wszelkich zmian w umowie wskazanej w § 2 ustep 1
pkt 1) lub zawartych do niej dodatkowych porozumieniach, ktére moga mie¢ wplyw na zobowigzania
Wykonawcy wynikajace z niniejszej Umowy;
4) uczestniczenie we wszelkich pracach zwigzanych z opracowaniem niezbednej dokumentacji;
5) zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Badacza i Sponsora za szkody
wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem Badania klinicznego, zgodnie z art. 40 ustawy o z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;
6) niezwtoczne poinformowanie Wykonawcy o zawieszeniu Badania badz cofnieciu pozwolenia na prowadzenie
Badania;
7) kontakt i wspotpraca z organami regulatorowymi (URPL oraz NKB) przez caty okres trwania badania.
Przedktadanie wszelkich zmian istotnych oraz notyfikacji. Prowadzenie korespondencji z organami
regulatorowymi;
8) terminowe rozliczenia finansowe z Osrodkiem badawczym, badaczami i wszystkimi zaangazowanymi w
realizacje ustugi, na podstawie sprawozdan przygotowanych przez Osrodki i zweryfikowanych przez CRO,
stanowigcych podstawe rozliczen finansowych;
9) aktualizacja dokumentacji badania przez caty okres realizacji projektu.
§6
Dokumentacja, audyty i inspekcje
1. Wykonawca, na uzasadnione zgdanie Zamawiajgcego, w kazdym czasie, udzieli Zamawiajagcemu informacji o
przebiegu realizacji zamowienia. W szczegdlnosci Zamawiajagcy moze zwrdci¢ sie do Wykonawcy o
przygotowanie sprawozdania z wykonanych czynnosci. W takim przypadku Wykonawca przedstawi
przedmiotowe sprawozdanie w terminie nieprzekraczajgcym 14 dni od dnia zgtoszenia zadania.
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2. W okresie obowigzywania niniejszej Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie umozliwi¢ przedstawicielom
Sponsora, wfasciwym komisjom bioetycznym oraz odpowiednim urzedom, krajowym, zagranicznym i
miedzynarodowym organom i organizacjom zajmujgcym sie rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem,
audytem lub inspekcjami badan klinicznych: przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji Badania, jak
réwniez dostep do dokumentdéw zwigzanych z prowadzeniem Badania oraz monitorowanie i audyt dziatan
badaczy i cztonkéw zespotéw badawczych w ramach prowadzonych Badania (w tym inspekcji oraz audytu
pomieszczen, procedur stosowanych w Badaniu przez badaczy i cztonkéw zespotéw badawczych, jak rowniez
urzadzen, sposobu dokumentowania danych oraz przechowywania dokumentac;ji) oraz uzyskiwanie wszelkich
informacji na temat prowadzonego Badania, zaréwno przez krajowe, zagraniczne i miedzynarodowe organy lub
organizacje zajmujace sie rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badan
klinicznych.
3. Wykonawca niezwtocznie zawiadomi Zamawiajacego, jezeli odpowiednie urzedy, krajowe, zagraniczne lub
miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujace sie rejestracjg produktédw leczniczych lub nadzorem,
audytem lub inspekcjami badan klinicznych poinformujg Wykonawce o planowanej kontroli lub rozpoczng bez
uprzedzenia kontrole Wykonawcy lub zwigzanego z Badaniem osrodka badawczego.
4. Na zadanie Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzuje sie do podjecia wszystkich uzasadnionych i mozliwych
do wykonania czynnosci w celu naprawienia nieprawidtowosci stwierdzonych w toku przeprowadzonej kontroli
lub inspekcji.
5. Wraz z zakorficzeniem wykonywania niniejszej umowy, Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu oryginat petnej
dokumentacji Badania, w tym oryginaty wszelkich decyzji i uchwat wydanych przez odpowiednie urzedy,
krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy lub organizacje.
§7
Terminy realizacji przedmiotu Umowy
1. Niniejsza umowa zostaje zawarta na okres od daty zawarcia umowy do dnia 31.05.2029 r.
2. Umowa realizowana bedzie w terminach wynikajgcych z Planu Monitorowania, ktéry zostanie przekazany
Wykonawcy przez Sponsora do 30 dni po podpisaniu umowy. Przy kazdej aktualizacji Planu Monitorowania
Sponsor bedzie przekazywat Wykonawcy zaktualizowang wersje do 7 dni od dokonania tej aktualizacji.
3. Strony zgodnie oswiadczajg, ze niniejsza umowa ulegnie rozwigzaniu w wypadku:
1) decyzji Zamawiajgcego lub wtasciwego organu o przedwczesnym zakonczeniu (przerwaniu) Badania;
2) rozwigzania umowy nr 2022/ABM/03/00021-00 o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania
klinicznego zawartej przez Zleceniodawce z Agencjg Badan Medycznych w ramach konkursu na dziatalnos¢
badawczo — rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych nr ABM/2022/3 i braku finansowania
projektu ze srodkéw Agencji Badan Medycznych;
3) wstrzymaniu finasowania przez ABM;
4) w przypadku wyczerpania sie puli srodkéw finansowych przeznaczonych na realizacje opisanych czynnosci w
umowie.
§8
Odbiory
1. Odbiér przedmiotu Umowy nastepowac bedzie w czesciach, nie czesSciej niz raz na kwartat i obejmowac
bedzie zakoriczone zadania i czynnosci, do ktorych nie zgtoszono zastrzezen (odbiory czesciowe). Dla potrzeb
dokonywania rozliczen Strony przyjmujg ze pierwszy okres rozliczeniowy rozpoczyna sie w dniu podpisania
niniejszej umowy i koAczy sie z uptywem jednego z nastepujacych dni: 31 marca, 30 czerwca, 30 wrzeénia, 31
grudnia - ktdry nastgpi pierwszy po dacie podpisania umowy.
2. Gotowos¢ do odbioru czesciowego przedmiotu Umowy Wykonawca bedzie zgtaszat Zamawiajgcemu drogag
elektroniczng. Odbiory czesSciowe, dokonywane bedg w terminie 7 dni roboczych od dnia przekazania
Zamawiajgcemu wymaganych dokumentdéw odbiorowych. Wzér Protokotu Odbioru CzesSciowego stanowi
Zatacznik Nr 3 do Umowy. Razem z protokotami odbioru Wykonawca bedzie przekazywat Zamawiajgcemu w
formie pisemnej kwartalne zestawienie obejmujace informacje nt. odsetka uczestnikdw, u ktérych w danym
okresie sprawozdawczym zrealizowano wymagany zakres procentowy weryfikacji dokumentacji zrédtowe;j.
3. Odbidr czesci przedmiotu Umowy uwaza sie za dokonany w chwili podpisania Protokotu Odbioru
CzeSciowego przez przedstawicieli Stron:
1) ze strony UJCM:
...................... ytel v, e-maili................., lub osoba przez niego upowazniona.
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2) ze strony Wykonawcy:
..................... ,tel i, €-maili.................. lub osoba przez niego upowazniona.
4. W razie stwierdzenia w toku czynnosci odbiorowych wad, Wykonawca jest zobowigzany do ich usuniecia w
terminie okres$lonym przez Zamawiajgcego. Po ich usunieciu zostanie przeprowadzony ponowny odbidr. Jesli
w toku ponownych czynnosci odbiorowych stwierdzone zostang wady, zgtoszone czynnosci nie zostaja
odebrane i Wykonawcy nie przystuguje wynagrodzenie z ich tytutu.
5. Podstawg koncowego rozliczenia ptatnosci przedmiotu Umowy bedzie Protokét Odbioru Korcowego,
sporzgdzony wg wzoru stanowigcego Zatacznik Nr 4 do Umowy, potwierdzajgcy wykonanie tego etapu i
przekazanie Zamawiajgcemu petnej dokumentacji. Do odbioru koricowego znajduja odpowiednie zastosowanie
postanowienia ust. 4-5.
89
Wynagrodzenie
1. Za wykonanie przedmiotu Umowy Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy wynagrodzenie okreslone w tresci
oferty, stanowigcej Zatacznik A do Umowy, do kwoty: ............... zt brutto (stownie: ...coooevveieeieieee, ), W
tym netto ............... zt, i podatek VAT w kwocie .......cceceerieennnnn. zt.
2. Wynagrodzenie okreSlone w ust. 1 pokrywa wszelkie koszty i wydatki Wykonawcy zwigzane
z realizacja przedmiotu umowy, a takze wiasnosc egzemplarzy i nosnikéw na ktérych zostaty utrwalone utwory,
o ktorych mowa w § 17.
3. Wyzej wymienione wynagrodzenie brutto nie moze ulec zwiekszeniu w czasie realizacji umowy, z
zastrzezeniem § 11.
§10
Warunki ptatnosci
1. Wynagrodzenie bedzie ptatne w czesciach, ktdrych wysokosé zaleze¢ bedzie od liczby czynnosci wykonanych
i zatwierdzonych protokotami odbioréw w danym okresie rozliczeniowych, na podstawie faktur wystawianych
przez Wykonawce po dokonaniu poszczegdlnych odbiorow czesciowych bez zastrzezen i zatwierdzeniu
Protokotu Odbioru Czesciowego przez Kierownika Projektu ze strony Zamawiajgcego.
2. Wykonawca w fakturach czesciowych jest zobowigzany do zamieszczenia informacji o liczbie zakoriczonych
czynnosci, w tym liczbie wykonanych wizyt inicjujgcych, monitorujacych i zamykajacych wraz ze wskazaniem
wynagrodzenia za poszczegdlne wizyty.
3. Rozliczenie koncowe — zaptata ostatniej czesci wynagrodzenia wynikajgcej z postanowienn Umowy — nastgpi
na podstawie faktury koncowej, wystawionej po podpisaniu Protokotu Odbioru Koricowego bez zastrzezen.
4. Kwoty rozliczen wskazane w poszczegdlnych fakturach bedg stanowity iloczyn liczb wykonanych czynnosci i
stawek zgodnych z ofertg Wykonawcy stanowigcg Zatacznik A. Procentowa wartos¢ ostatniej czesci
wynagrodzenia nie moze wynosi¢ wiecej niz 50% wynagrodzenia naleznego Wykonawcy.
5. Zamawiajgcy zobowigzuje sie do dokonania zaptaty naleznosci wynikajgcej z faktury Wykonawcy w terminie
do 30 dni od daty otrzymania prawidtowo wystawionej faktury na konto Wykonawcy nr..........cccccveeeecvveeenee. ,
przy czym ptatnosc za naleznos¢ wynikajaca z faktury obejmujacej rozliczenie koricowe nastgpi do 14 dni od
daty otrzymania faktury.
6. Faktury VAT nalezy wystawi¢ w nastepujgcy sposdb:
Nabywca: Uniwersytet Jagiellorski w Krakowie, ul. Gotebia 24, 31-007 Krakdw, NIP: PL 6750002236
Ptatnik: Uniwersytet Jagiellonski - Collegium Medicum, ul. Sw. Anny 12, 31-008 Krakow.
7. W przypadku, jesli tres¢ faktury bedzie kwestionowana przez Zamawiajgcego i bedzie wymagata poprawienia
ze strony Wykonawcy, za date otrzymania faktury uznana zostanie data wptywu faktury z poprawna trescia.
8. Wykonawca oswiadcza, ze doreczy fakture * niepotrzebne skreslic:
- w formie papierowej wraz z wymaganymi zatgcznikami pod warunkiem doreczenia na adres:
Dziat Nauki Uniwersytet Jagiellonski - Collegium Medicum ul. Skawiriska 8 31-066 Krakow*,
- w formie elektronicznej wraz z wymaganymi zatgcznikami pod warunkiem przestania na adres:
badania.kliniczne@uj.edu.pl*
- w formie ustrukturyzowanej faktury elektronicznej wraz z wymaganymi zatacznikami pod warunkiem
przestania na adres PEF: *.

Dziat Zaméwieri Publicznych UJ CM, ul. Skawiriska 8, 31-066 Krakéw;

e-mail: dzp@cm-uj.krakow.pl
strona internetowa: www.dzp.cm-uj.krakow.pl Strona 23 z 55



mailto:dzp@cm-uj.krakow.pl
http://www.dzp.cm-uj.krakow.pl/

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Postepowanie nr: 141.272.18.2024
9. W przypadku zmiany formy doreczania faktury w stosunku do tresci oswiadczen ztozonych w ofercie
Wykonawca zobowigzuje sie do powiadomienia przedstawiciela Zamawiajgcego (przestanej e-mailem), o
ktérym mowa w & 14 ust. 1 w terminie co najmniej 7 dni przed doreczeniem faktury.
10. Wykonawca oswiadcza, ze: jest/nie jest podatnikiem podatku VAT* niepotrzebne skreslic.
11. Wykonawca oswiadcza, ze wskazany w ust. 5 numer rachunku zostat ujawniony w wykazie podmiotéw
zarejestrowanych jako podatnicy VAT, niezarejestrowanych oraz wykreslonych i przywrdéconych do rejestru VAT
prowadzonym przez Szefa Krajowej Administracji Skarbowej (dalej: ,Biata lista”) oraz ze nr rachunku
bankowego wskazany na fakturze, ktéra bedzie wystawiona w jego imieniu, jest rachunkiem, dla ktorego
zgodnie z Rozdziatem 3a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Prawo Bankowe prowadzony jest rachunek VAT.
12. Wykonawca oswiadcza, ze numer rachunku bankowego wpisany na fakturze stanowi¢ bedzie rachunek
rozliczeniowy o ktédrym mowa w art. 49 ust.1 pkt 1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. Prawo Bankowe lub imienny
rachunek w spoétdzielczej kasie oszczednosciowo kredytowej, ktdrej Wykonawca jest cztonkiem, otwarty w
zwigzku z prowadzong przez Wykonawce dziatalnoscia gospodarcza — wskazanych w zgtoszeniu
identyfikacyjnym lub zgtoszeniu aktualizujgcym i potwierdzony przy wykorzystaniu STIR systemu
teleinformatycznego izby rozliczeniowej w rozumieniu art. 119 pkt 6 Ordynacji Podatkowe;j.
13. W razie rozbieznosci miedzy rachunkiem wskazanym na fakturze a rachunkiem wskazanym na ,,Biatej liscie”
Zamawiajacy uprawniony jest do uregulowania ptatnosci na rachunek wskazany na ,,Biatej liscie” jako rachunek
Wykonawcy. Zaptata na rachunek wskazany na ,Biatej liscie” jako rachunek Wykonawcy skutkuje wygasnieciem
zobowigzania Zamawiajgcego wobec Wykonawcy.
14. W razie braku ujawnienia rachunku bankowego Wykonawcy na ,Biatej liscie”, Zamawiajgcy bedzie
uprawniony do zapfaty wynagrodzenia na rachunek wskazany w fakturze Wykonawcy przy zastosowaniu
mechanizmu podzielone] ptatnosci albo do zawiadomienia wtasciwego naczelnika urzedu skarbowego przy
dokonywaniu pierwszej zaptaty wynagrodzenia przelewem na rachunek wskazany w tej fakturze.
15. Zamawiajacy w przypadku, gdy Wykonawca jest zarejestrowany jako czynny podatnik podatku od towarow
i ustug dokona ptatnosci wynagrodzenia z zastosowaniem mechanizmu podzielonej ptatnosci, to jest w sposéb
wskazany w art. 108a ust. 2 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug.
16. W razie poniesienia przez Zamawiajgcego jakichkolwiek kosztédw, w zwigzku z btednym podaniem numeru
rachunku bankowego, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu odszkodowanie w wysokosci kosztéw poniesionych
przez Zamawiajacego w zwigzku z btednym wskazaniem numeru rachunku bankowego.
17. Zaptata nastgpi na rachunek bankowy Wykonawcy podany na fakturze, z zastrzezeniem postanowien ust.
13-15
18. Za dzien zaptaty uznaje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.
19. Postanowienia ust. 11 majg zastosowanie wyfacznie do Wykonawcéw bedacych czynnymi podatnikami
podatku VAT w Polsce.
20. W przypadku opdznienia w terminie ptatnosci Wykonawca ma prawo do naliczenia odsetek ustawowych.
21. Zobowigzanie Zamawiajgcego dotyczy naleznosci okreslonej w umowie. Jezeli naleznos$¢ naliczona na
fakturze VAT Wykonawcy przewyzszy cene uzgodniong, Zamawiajgcy dokona zaptaty jedynie do ceny
uzgodnionej, a Wykonawca zobowigzuje sie do niezwtocznego wystawienia faktury korygujacej.
8§11

Zmiany Umowy
1. Strony dopuszczajg mozliwo$é zmian postanowien niniejszej Umowy, niewymagajgcych przeprowadzenia
nowego postepowania o udzielenie zamdwienia, jesli nastapi:
1) istotna zmiana w treSci umowy zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a ABM lub innego zdarzenia prawnego
majgcego wptyw na zakres zobowigzan Zamawiajgcego, w tym wydtuzenia terminu realizacji Projektu;
2) zmiana liczby Uczestnikdw Badania;
3) zmiana terminu wykonania zamdwienia lub zmiana sposobu wykonywania umowy lub zmiana zakresu
Swiadczenia Wykonawcy i odpowiadajgca mu zmiana wynagrodzenia Wykonawcy, spowodowane
wystgpieniem sity wyzszej, majacej bezposredni wptyw na terminowos¢ i sposdb wykonania niniejszej umowy;
sita wyzsza, o ktérej mowa to zdarzenie niezalezne od Wykonawcy, nie stanowigce jego problemdw
organizacyjnych, ktérego wystgpienia lub skutkdw nie mogt przewidzie¢, ktéremu nie mogt zapobiec, ani
ktéremu nie moégt przeciwdziataé, a ktére uniemozliwiajg Wykonawcy wykonanie w czesci lub w catosci jego
zobowigzania wynikajgcego z niniejszej umowy albo majacej bezposredni wptyw na terminowos¢ i sposéb
wykonywanej umowy; Strony za okolicznosci sity wyzszej uznajg: ogtoszone stany kleski zywiotowej, w tym
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powddz i trzesienie ziemi, upadek statku powietrznego, strajki generalne lub lokalne, dziatania wojenne lub
ogtoszenie stanu wojennego, atak terrorystyczny, ogtoszone stany wyjgtkowe, ogtoszone stany zagrozenia
epidemicznego, ogtoszone stany epidemii,
4) zmiana terminu wykonania zamdwienia wskutek wystgpienia okolicznosci lezacych wytgcznie po stronie
Zamawiajacego;
5) zmiana terminu wykonania zamdwienia, zmiana postanowiern umowy wskutek zmiany przepiséw prawa Unii
Europejskiej lub prawa krajowego.
6) zmiana obowigzujgcego prawa, w zakresie zasad prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych lub
w innym zakresie, w jakim modyfikacji ulegng obowigzki zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych lub
sporzadzania dokumentacji rejestracyjnej;
7) zmiana postanowien niniejszej Umowy zwigzana ze:
a) zmiang danych identyfikacyjnych (w tym adresowych i teleadresowych) strony umowy i o0s6b
reprezentujgcych strony (w szczegdlnosci z powodu nieprzewidzianych zmian organizacyjnych, choroby,
wypadkow losowych),
b) zmiang numerdw rachunku bankowego Wykonawcy wskazanego w niniejszej umowie,
c) wystgpieniem oczywistych omytek pisarskich i rachunkowych w tresci niniejszej umowy,
d) zmiang w KRS/CEIDG w trakcie realizacji zamowienia dotyczgce Wykonawcy;
8) zmiana warunkéw realizacji lub zakresu przedmiotowego umowy niezbedna do prawidtowej realizacji
zamowienia zwigzana z: zaistnieniem niemozliwych do wczesniejszego przewidzenia i niezaleznych od stron
umowy okolicznosci powodujgcych rezygnacje lub wytaczenie z realizacji okreslonego zakresu przedmiotu
zamowienia z punktu widzenia Zamawiajgcego, przy jednoczesnym obnizeniu wynagrodzenia umownego o
wartosc¢ niezrealizowanych elementéw przedmiotu zamdéwienia w zakresie, o ktorym mowa w § 3 ust. 1;
2. Zmiany, o ktorych mowa w ust. 1 mogg dotyczy¢ przesuniecia termindw realizacji poszczegdlnych
zobowigzan.
3. Warunkiem wprowadzenia zmian, o ktédrych mowa w ust. 1, jezeli wigzg sie one z koniecznoscig
wprowadzenia jakichkolwiek zmian do umowy, jaka Zamawiajacy zawart z ABM, jest uprzednie wyrazenie zgody
przez ABM lub inny uprawniony organ.
4. Strona wystepujgca o zmiane postanowien niniejszej umowy zobowigzana jest do udokumentowania
zaistnienia okolicznosci, o ktdrych mowa w ust. 1. Wniosek o zmiane postanowien niniejszej umowy musi by¢
wyrazony na pismie.
8§12

Odstapienie od umowy
1. Zamawiajacemu, niezaleznie od ustawowego prawa odstgpienia od Umowy, przystuguje umowne prawo do
odstapienia od Umowy w catosci lub w czesci w przypadku:
1) jezeli wstepne wyniki uzyskane w ramach realizacji Badania w znacznym stopniu uprawdopodobnig, iz
kontynuowanie badania nie doprowadzi do potwierdzenia bezpieczenstwa lub skutecznosci badanego
produktu leczniczego, w zakresie o jakim mowa w umowie, zawartej pomiedzy Zamawiajagcym a ABM;
2) stwierdzenia przez Zamawiajgcego wady fizycznej lub prawnej przedmiotu Umowy, uniemozliwiajgcej
wykonanie umowy z ABM, zawartej pomiedzy Zamawiajacym a ABM;
3) decyzji Zamawiajgcego lub wtasciwego organu o przedwczesnym zakonczeniu (przerwaniu) Badania;
4) rozwigzania umowy nr 2022/ABM/03/00021-00 o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania
klinicznego zawartej przez Zleceniodawce z Agencjg Badan Medycznych w ramach konkursu na dziatalnos¢
badawczo — rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych nr ABM/2022/3 i braku finansowania
projektu ze Srodkow Agencji Badan Medycznych.
5) wstrzymaniu przez ABM finasowania projektu, w ramach ktérego realizowane jest Badanie;
6) opdznienia w wykonaniu poszczegdlnych czynnosci przekraczajgcego 30 dni, w stosunku do terminu
wykonania danych czynnosci, wynikajacych z Planu Monitorowania; pomimo dodatkowego terminu
wyznaczonego przez Zamawiajacego w wezwaniu do wykonania zamdwienia — nie krétszego niz 7 dni.
7) nieuzasadnionego przerwania przez Wykonawce wykonywania przedmiotu Umowy i bezskutecznego
uptywu terminu wyznaczonego przez Zamawiajgcego na wznowienie jego wykonania;
8) wykonywania przez Wykonawce przedmiotu Umowy wadliwie lub w sposdb sprzeczny z Umowsg, lub
zastosowania rozwigzan sprzecznych z otrzymanymi od Zamawiajgcego zatozeniami i dokonanymi z nim
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uzgodnieniami, po bezskutecznym uptywie terminu wyznaczonego przez Zamawiajgcego na dokonanie przez
Wykonawce zmiany sposobu wykonywania przedmiotu Umowy.
9) gdy Wykonawca na skutek swojej niewyptacalnosci nie wykonuje zobowiazan pienieznych przez okres co
najmniej 3 miesiecy,
10) gdy zostanie podjeta likwidacja Wykonawcy lub rozwigzanie Wykonawcy bez przeprowadzenia likwidacji,
badZ nastgpi zakonczenie prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez Wykonawce badz wykreslenie
Wykonawcy jako przedsiebiorcy z CEIDG albo $smier¢ Wykonawcy bedacego osobg fizyczng,
11) gdy zostat wydany nakaz zajecia majatku Wykonawcy, w stopniu uniemozliwiajgcym realizacje umowy.
2. Uprawnienie do odstgpienia od Umowy, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1)-6) i 10)-11) Zamawiajgcy ma prawo
wykona¢ w terminie do 30 dni od dnia powziecia wiadomosci o przyczynie uzasadniajgcej odstgpienie od
Umowy, a w przypadku okreslonym w ust. 1 pkt 7)-9) — w terminie 30 dni od dnia bezskutecznego uptywu
terminu wyznaczonego w wezwaniu.
3. W razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie niniejszej Umowy nie lezy w
interesie publicznym, czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili jej zawarcia, Zamawiajgcy moze odstgpic¢ od
Umowy w terminie 30 dni od powziecia wiadomosci o tych okolicznosciach. Wykonawca moze woéwczas zgdac
wytacznie wynagrodzenia naleznego z tytutu wykonania czesci umowy.
4. W razie odstgpienia od Umowy, Wykonawca ma obowigzek natychmiastowego wstrzymania prac, zwrotu
dokumentéw otrzymanych od Zamawiajgcego, chyba ze Zamawiajacy zwolni Wykonawce z tego obowigzku.
5. Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy nalezy ztozy¢ drugiej stronie w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci. Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy musi zawiera¢ uzasadnienie.
6. Jesli Zamawiajgcy odstgpit od Umowy w czeséci, Wykonawca ma prawo zatrzymaé wynagrodzenie otrzymane
od Zamawiajgcego za odebrane przed dniem odstgpienia od Umowy czynnosci, zas Zamawiajgcy ma prawo
zatrzymac i korzystac z dokumentacji i pozostatego zakresu odebranych prac, ktére otrzymat od Wykonawcy i
odebrat protokotami odbioru. W zwigzku z powyzszym, strony zgodnie postanawiajg, ze w przypadku, o ktérym
mowa w zdaniach powyzej, prawa wilasnosci intelektualnej, o ktérych mowa w & 17 przechodzg na
Zamawiajacego w catym zakresie okreslonymw § 17.
§13

Konflikty interesow
1. Wykonawca oswiadcza i gwarantuje, ze nie ma zadnych przeszkdd umownych ani innych utrudniajgcych
zaangazowanie i wykonanie niniejszej Umowy.
2. W okresie obowigzywania Umowy Wykonawca bedzie przez caty czas w petni informowa¢ Zamawiajgcego o
wszelkich innych faktycznych lub potencjalnych przedsiewzieciach, dziataniach biznesowych lub interesach,
ktére mogtyby prowadzi¢ do konfliktu z interesami Zamawiajacego lub ktore mogtyby w inny sposdb zaktécac
prawidtowe wykonanie niniejszej Umowy. Zamawiajacy bedzie miat wéwczas mozliwosé rozwigzania Umowy
bez koniecznosci przestrzegania jakiegokolwiek powiadomienia i bez zaptaty jakichkolwiek kwot, z wyjatkiem
ptatnosci zalegtych faktur.

8§14

Osoby do kontaktu
1. Do wzajemnego wspoétdziatania przy realizacji umowy strony wyznaczajga:
1) ze strony Zamawiajgcego:

2. Zmiana os6b upowaznionych do kontaktéw, o ktérych mowa w ust. 1, wymaga zawiadomienia drugiej strony
o tym fakcie w formie pisemnej i nie stanowi zmiany niniejszej Umowy.
§15

Kary umowne
1. Strony ustalajg odpowiedzialnos$¢ za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy poprzez zaptate kar
umownych.
2. Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kary umowne:
1) w przypadku odstgpienia przez Zamawiajacego od umowy z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy w
wysokosci 10% wartosci wynagrodzenia brutto, o ktérym mowa w § 9 ust. 1 niniejszej umowy,
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2) za zwtoke w wykonaniu umowy lub jej czesci w stosunku do terminéw wynikajacych z Planu Monitorowania,
Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare umowng w wysokosci 0,1% wartosci wynagrodzenia brutto, o ktérym
mowa w § 9 ust. 1 niniejszej umowy, liczong za kazdy dzien zwtoki,

3) niedokonania zmiany umowy o podwykonawstwo w zakresie okreslonym w w § 16 ust. 7 umowy, —0,5 %

wartosci wynagrodzenia brutto, o ktdrym mowa w § 9 ust. 1 niniejszej umowy.

3. taczna maksymalna wysokos¢ kar umownych warto$é kar umownych nie moze przekroczy¢ 40%,
wynagrodzenia umownego brutto ustalonego w § 9 ust. 1.
4. Strony zastrzegaja sobie mozliwos¢ dochodzenia odszkodowania uzupetniajgcego na zasadach ogdlnych
Kodeksu Cywilnego.
5. Wykonawca wyraza zgode na potracenie kar umownych z naleznosci wynikajacych z faktur Wykonawcy.
8§16

Waloryzacja
1. Wysokos¢ wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, okre$lonego w & 9 ust. 1 moze ulec zmianie w przypadku
zmian opisanych w pkt 1) —4) oraz ust. 6 tj.:
1) zmiany stawki podatku od towardw i ustug oraz podatku akcyzowego lub
2) zmiany wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki godzinowej,
ustalonych na podstawie przepisow ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za
prace lub
3) zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci
stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne,
4) zmiany zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych plandw kapitatowych, o ktérych mowa w
ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych, o ile Wykonawca wykaze ponad
wszelka watpliwos¢, ze zaistniata zmiana ma bezposredni wptyw na koszty wykonania zamdéwienia przez
Wykonawce.
Przy czym zmiana wynagrodzenia moze nastgpi¢ na pisemny wniosek Wykonawcy ztozony nie pdzniej niz 30
dni od dnia wejscia w zycie zmian, o ktérych mowa w niniejszym ustepie. Zamawiajgcy rozpatrzy wniosek
Wykonawcy w terminie 30 dni od dnia jego ztozenia, a zmieniona warto$¢ wynagrodzenia bedzie obowigzywac
od kolejnego petnego okresu rozliczeniowego, lecz nie wczesniej niz po dacie wejscia w zycie zmian, o ktérych
mowa Ww niniejszym ust. Zmieniona kwota wynagrodzenia zostanie wprowadzona do niniejszej umowy
aneksem.
2. Wykonawca przy zawarciu umowy przedstawi Zamawiajgcemu szczegdtowe kalkulacje cen jednostkowych z
uwzglednieniem czynnikow okreslonych w ust. 1 (zatgcznik nr 2a) oraz zawierajgce wykaz materiatow, kosztow
i ustug majacych zasadniczy wptyw na wartos¢ zaméwienia wraz z zatgcznikiem nr 2b albo oswiadczenie o
niezmiennosci cen w czasie trwania umowy. Szczegétowe kalkulacje cen jednostkowych wraz z zatgcznikami nr
2ai 2b poich przyjeciu przez Zamawiajacego bedg stanowity podstawe do waloryzacji.
3. W wypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1) wartos$¢ netto wynagrodzenia Wykonawcy nie zmieni sie,
a okreslona w aneksie wartos¢ brutto wynagrodzenia zostanie wyliczona na podstawie nowych przepiséw.
4. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2) wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o wartos¢
wzrostu catkowitego kosztu Wykonawcy wynikajgcg ze zwiekszenia wynagrodzen oséb bezposrednio
wykonujacych zamoéwienie do wysokosci aktualnie obowigzujgcego minimalnego wynagrodzenia, z
uwzglednieniem wszystkich obcigzen publicznoprawnych od kwoty wzrostu minimalnego wynagrodzenia.
5. W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust 1 pkt 3) i 4) wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o wartos$¢
wzrostu catkowitego kosztu Wykonawcy, jaka bedzie on zobowigzany dodatkowo ponies¢ w celu uwzglednienia
tej zmiany, przy zachowaniu dotychczasowej kwoty netto wynagrodzenia oséb bezposrednio wykonujgcych
zamoOwienie na rzecz Zamawiajgcego.
6. Zmiana umowy zwigzana z okolicznosSciami, o ktérych mowa w ust. 1 moze dotyczy¢ tylko wysokosci
wynagrodzenia na przysztos¢. Wykonawca nie moze sktada¢ wniosku o waloryzacje na podstawie okolicznosci
wskazanych w ust. 1 jezeli w dniu sktadania oferty zmiany przepiséw w tym zakresie byty ogtoszone przed dniem
sktadania ofert przez Wykonawce.
7. Strona umowy ma prawo wystgpic¢ z wnioskiem o zmiane wysokosci wynagrodzenia naleznego Wykonawcy
w przypadku zmiany ceny materiatéw lub kosztéw zwigzanych z realizacja zamodwienia - na ponizszych
zasadach:
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1) strony umowy mogg wnioskowa¢ o zmiane wysokosci wynagrodzenia wykonawcy w przypadku zmiany ceny
materiatéw lub kosztéw zwigzanych z realizacjg umowy po uptywie 12 miesiecy liczac od dnia zawarcia umowy,
oraz nie czesciej niz po uptywie kolejnych 12 miesiecy od dnia zawarcia aneksu zmieniajgcego wysokos¢
wynagrodzenia wykonawcy;
2) strony umowy mogg wnioskowac¢ o zmiane wysokosci wynagrodzenia wykonawcy w przypadku, gdy zmiana
ceny materiatow lub kosztéw zwigzanych z realizacjag umowy bedzie wyzsza lub nizsza o co najmniej 1% od
wysokosci Sredniorocznego wskaznika cen towardéw iustug konsumpcyjnych ogoétem ogtaszanego w
komunikacie Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego, o ktérym mowa pkt 3;
3) zmiana wynagrodzenia wykonawcy bedzie nastepowata w odniesieniu do wskaznika zmiany ceny materiatow
lub kosztow (Sredniorocznego wskaznika cen towardw i ustug konsumpcyjnych ogdétem) ogtaszanego w
komunikacie Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
»Monitor Polski” w terminie do dnia 31 stycznia roku nastepnego za poprzedni rok kalendarzowy, na podstawie
art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r. poz. 1251 z pdzn. zm.).
4) faczna maksymalna warto$¢ zmiany wynagrodzenia wykonawcy moze wynies¢ 5% wynagrodzenia
wykonawcy;
5) warunkiem zmiany wynagrodzenia wykonawcy bedzie wykazanie przez dang strone umowy w sposob
wskazany w pkt 6, ze zmiana ceny materiatéw lub kosztéw zwigzanych z realizacja umowy miata faktyczny
wptyw na koszty wykonania przedmiotu umowy;
6) strona umowy w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od zmiany cen materiatéw lub kosztéw zwigzanych z
realizacja umowy, moze zwrdci¢ sie z wnioskiem o zmiane wynagrodzenia, jezeli zmiany te bedg miaty wptyw
na koszty wykonania przedmiotu umowy przez wykonawce. Wraz z wnioskiem, strona umowy bedzie
zobowigzana pisemnie przedstawic¢ szczegétowg kalkulacje uzasadniajgcg odpowiednio wzrost albo obnizenie
kosztow. Jezeli po uptywie 14-dniowego terminu strona umowy nie zwrdci sie 0 zmiane wynagrodzenia, to
druga strona umowy uzna, iz zmiana cen materiatéw lub kosztéw nie ma faktycznego wptywu na koszty
wykonania zamdwienia przez wykonawce;
7) zmiana wynagrodzenia wykonawcy powinna by¢ potwierdzona zawarciem pisemnego aneksu do umowy i
bedzie nastepowac od daty wprowadzenia zmiany w umowie i dotyczyé wytgcznie niezrealizowanej czesci
umowy.
8) Kolejne wnioski o waloryzacje Wykonawca jest uprawniony sktadac nie czesciej niz co 12 miesiecy od daty
ztozenia przez Wykonawce poprzedniego wniosku o waloryzacje, ktéry zostat uwzgledniony chocby w czesci.
8. Wykonawca, ktdrego wynagrodzenie zostato zmienione zgodnie z ust. 6, zobowigzany jest do zmiany
wynagrodzenia przystugujgcego podwykonawcy, z ktérym zawart umowe, w zakresie odpowiadajgcym
zmianom cen materiatéw lub kosztéw dotyczgcych zobowigzania podwykonawcy.
§17

Prawa autorskie
1. Jezeli w wyniku realizacji umowy powstanie utwér w rozumieniu ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie
autorskim i prawach pokrewnych, z chwilg jego przyjecia przez Zamawiajacego Wykonawca w ramach
wynagrodzenia okresSlonego w § 9 umowy przenosi na Zamawiajgcego autorskie prawa majgtkowe do
nieograniczonego w czasie korzystania i rozporzadzania w kraju i za granica, oraz zezwala na wykonywanie przez
Zamawiajgcego autorskiego prawa zaleznego, do powstatych w wyniku realizacji umowy utworoéw.
2. Wykonawca przenosi na Zamawiajgcego autorskie prawa majatkowe do utworéw powstatych w wyniku
realizacji umowy, w tym prawo do wszystkich egzemplarzy, na ktérych zostaty one utrwalone, na nastepujgcych
polach eksploataciji:
1) utrwalania i zwielokrotniania w dowolnej liczbie egzemplarzy, wszelkimi znanymi technikami, w tym technikg
zapisu cyfrowego, elektronicznego, magnetycznego, Swiattoczutego, technikami drukarskimi, reprograficzng,
jak i w sieciach multimedialnych na wszystkich nosnikach danych;
2) w zakresie obrotu oryginatem albo egzemplarzami, na ktérych utwory utrwalono — wprowadzania do obrotu,
uzyczenia lub najmu oryginatu albo egzemplarzy;
3) w zakresie rozpowszechniania utwordow w sposéb inny niz okreslony w pkt 2 — publicznego odtwarzania,
wystawiania i wyswietlania, odtworzenia, nadawania i reemitowania, a takze publicznego udostepniania
utwordw w taki sposdb, aby kazdy mégt mieé do nich dostep w miejscu i w czasie przez siebie wybranym;
4) wprowadzania do pamieci komputera lub do sieci multimedialnej w nieograniczonej ilosci nadan i wielkosci
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naktaddw, jak rowniez wykorzystywania w produkcjach multimedialnych i internetowych;
5) wprowadzania do obrotu przy uzyciu Internetu i innych technik przekazu danych wykorzystujgcych sieci
telekomunikacyjne, informatyczne i bezprzewodowe;
6) sporzadzania wersji obcojezycznych;
7) umieszczania na wtasnej stronie internetowej;
8) korzystania na wtasny uzytek.
3. Wykonawca przenosi na Zamawiajgcego prawo do wykonywania autorskich praw zaleznych do utworéw (dla
przyktadu: dokonywania zmian, poprawek, przerdbek oraz skrotow), nie wytgczajac rozporzadzania i
korzystania z opracowania zaleznego w zakresie, o ktdrym mowa w tresci niniejszej umowy.
4. Przeniesienie majatkowych praw autorskich nie jest ograniczone czasowo ani terytorialnie oraz nastepuje
z chwilg przyjecia utworu przez Zleceniodawce.
5. Zamawiajacy zobowigzuje sie honorowaé autorskie prawa osobiste. Wykonawca zobowigzuje sie do
niewykonywania autorskich praw osobistych oraz wyraza zgode na wykonywanie przez Zamawiajacego
autorskich praw osobistych do utwordow, wedtug potrzeb Zamawiajgcego wynikajgcych z przyjetego przez niego
sposobu rozpowszechniania przedmiotu umowy dla celéw informacyjnych, promocyjnych badz komercyjnych,
w szczegdlnosci na:
1) decydowanie o sposobie oznaczenia lub pomijania autorstwa;
2) decydowanie o rozpowszechnianiu catosci lub czesci przedmiotu umowy, samodzielnie lub w potaczeniu z
innymi.
6. Wraz z przyjeciem przez Zamawiajgcego utworu Wykonawca przenosi na Zamawiajgcego nieodptatnie
wtasnosé nosnikow, na ktdérych zostato ono utrwalone.
7. Za przeniesienie majgtkowych praw autorskich, przeniesienie prawa do wykonywania autorskich praw
zaleznych do utwordw oraz przeniesienie wtasnosci nosnikdow, na ktorych utwory utrwalono, w zakresie
okreslonym w niniejszej umowie, nie przystuguje Wykonawcy dodatkowe wynagrodzenie.
8. Wykonawca oswiadcza, ze utwory bedg wynikiem wytgcznie jego twdrczosci, nie beda ograniczone w zaden
sposéb jakimikolwiek prawami osdb trzecich i nie beda naruszaé praw majatkowych ani osobistych oséb
trzecich.
9. W przypadku roszczen zgtoszonych przez osoby trzecie wskazujgcych, ze jakikolwiek utwor narusza prawa
autorskie, Wykonawca na zadanie Zamawiajgcego na witasny koszt przystgpi do procesu sagdowego, zwalniajac
bezwarunkowo Zamawiajgcego od tych roszczen i zaptaci wszelkie koszty, odszkodowania i wydatki na obstuge
prawnga zasadzone w prawomocnym rozstrzygnieciu wiasciwego sadu.
10. W przypadku powierzenia wykonania ustug zwigzanych z monitorowaniem Badania podwykonawcom
Wykonawca zobowigzuje sie do uzyskania od podwykonawcéw praw autorskich do powstatych w wyniku
wykonania ustug zwigzanych z monitorowaniem Badania utworéw.
§18

Informacje poufne
1. Informacje poufne obejmujg wszelkie informacje zwigzane z dziatalnoscig Stron, nieudostepnione przez
Strony do wiadomosci publicznej, posiadajgce wartos¢ gospodarczg lub ktérych ujawnienie osobom trzecim
moze narazi¢ Strony na szkode oraz co do ktorych Strony podjety niezbedne dziatania w celu zachowania ich
poufnosci, zawarte w dowolnej formie, oznaczone jako poufne, ujawnione drugiej Stronie w trakcie realizacji
Projektu (Informacje poufne).
2. W okresie obowigzywania Umowy oraz w okresie 5 lat od dnia zakoriczenia realizacji Projektu, o ktérym
mowa w Preambule Umowy, Strony dotozg nalezytej starannosci w celu zapewnienia odpowiednich srodkow
zabezpieczajgcych ochrone Informacji poufnych przed dostepem osdb nieuprawnionych oraz zapewnia, ze
dostep do Informacji poufnych bedg mieli wytgcznie pracownicy Stron oraz osoby za posrednictwem ktérych
Strony realizujg swoje zadania.
3. Kazda ze Stron oraz osoby majgce dostep do Informacji poufnych, uprawnieni sg wykorzystywaé Informacje
poufne wytacznie w zakresie koniecznym dla prawidtowej realizacji Umowy.
4. W zwigzku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o
ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.), (dalej jako ,RODQ”), w odniesieniu do
danych osobowych oséb fizycznych reprezentujgcych Zleceniobiorce oraz osdb fizycznych wskazanych przez
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Zleceniobiorce jako osoby do kontaktu i inne osoby odpowiedzialne za wykonanie Umowy, wymagana
przepisami klauzula informacyjna stanowi Zatgcznik nr 2 do Umowy. Partner zobowigzuje sie poinformowac
wskazane przez siebie osoby fizyczne, o tresci klauzuli informacyjne;j.
5. W przypadku powierzenia wykonania ustug zwigzanych z monitorowaniem Badania podwykonawcom
Wykonawca zobowigzuje sie do zobowigzania podwykonawcdéw do przestrzegania poufnosci danych, o ktérych
mowa w ust. 1.
8§19

Powierzenie przetwarzania danych osobowych
1. Zamawiajacy powierza Wykonawcy w trybie art. 28 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sdéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych), zwanego dalej ,Rozporzadzeniem” Dane osobowe uczestnikéw badania
klinicznego, w tym dane identyfikacyjne oraz dane dotyczace zdrowia, ze zbioru ,, Kobiet z podejrzeniem raka
piersi”, w zakresie okreslonym niniejszg Umowg i poleca ich przetwarzanie Uczelnia o$wiadcza, ze w rozumieniu
Rozporzadzenia Ogdlnego jest administratorem powierzonych danych.
2. Dane kontaktowe wyznaczonego przez Uniwersytet Inspektora ochrony danych:
Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie - Inspektor Ochrony Danych, tel: 12 663 12 25, e-mail: iod@uj.edu.pl ul.
Czapskich 4, 31-110 Krakéw, pokdj nr 27
3. Wykonawca zobowigzuje sie do przetwarzania wyzej wymienionych danych ze zbioru ,Kobiet z podejrzeniem
raka piersi \” w celu realizacji niniejszej umowy w zwigzku z okreslona rolag Wykonawcy przy realizacji Badania.
4. Kategorie powierzonych Danych to dane osobowe zwykte oraz dane szczegdlnych kategorii,
w rozumieniu art. 9 Rozporzadzenia Ogdlnego.
5. Wykonaweca oswiadcza, iz prowadzi rejestr kategorii czynnosci przetwarzania oraz dysponuje odpowiednimi
srodkami, w tym nalezytymi zabezpieczeniami umozliwiajgcymi przetwarzanie Danych zgodnie z
Rozporzadzeniem. Zamawiajgcy zobowigzuje sie, przy przetwarzaniu powierzonych Danych, do ich
zabezpieczenia poprzez podjecie $rodkéw technicznych i organizacyjnych, o ktérych mowa w art. 32
Rozporzadzenia, zapewniajacych adekwatny stopien bezpieczeristwa odpowiadajacy ryzyku zwigzanym z
przetwarzaniem Danych, w szczegdélnosci wynikajagcemu z przypadkowego lub niezgodnego z prawem
zniszczenia, utraty, modyfikacji, nieuprawnionego ujawnienia lub nieuprawnionego dostepu do Danych
przesytanych, przechowywanych lub w inny sposéb przetwarzanych. Do przetwarzania Danych Wykonawca
dopusci jedynie osoby, ktére:
a) zostaty przeszkolone przez z tematyki ochrony danych osobowych;
b) posiadajg indywidualne upowaznienia do przetwarzania Danych
c) zobowigzaty sie w formie pisemnej do przestrzegania zasad ochrony danych osobowych, w tym do
bezterminowego zachowania poufnosci tresci Danych, jak réwniez sposobdw ich zabezpieczania, oraz
oswiadczyty, iz znajg obowigzujgce przepisy prawa.
6. Wykonawca umozliwi upowaznionym pracownikom Zamawiajagcego dokonanie w godzinach pracy
Wykonawcy sprawdzenia w formie audytu (inspekcji) stanu ochrony i bezpieczenstwa powierzonych przez
Uniwersytet Danych, pod katem zgodnos$ci przetwarzania z Rozporzadzeniem oraz postanowieniami niniejszej
umowy.
7. Zamawiajgcy zobowigzuje sie poinformowac¢ Wykonawce o zamiarze przeprowadzenia audytu lub inspekgcji
w formie pisemnej (dozwolona wersja elektroniczna) na przynajmniej 7 (siedem) dni roboczych przed
planowanym terminem takiego sprawdzenia. Zamawiajgcy dotozy staran, aby czynnosci wykonywane w
ramach audytu lub inspekcji nie zaktdcaty dziatalnosci Wykonawcy.
8. Przedstawiciele Zamawiajgcego sg uprawnieni do wstepu do pomieszczen, w ktorych przetwarzane sg Dane
oraz zgdania od Wykonawcy udzielenia informacji dotyczacych przebiegu przetwarzania Danych.
9. Na zakoniczenie kontroli, o ktédrych mowa w ust. 6, przedstawiciel Zamawiajgcego sporzgdza protokot w 2
egzemplarzach, ktory podpisujg przedstawiciele obu Stron. Wykonawca moze wnie$¢ zastrzezenia do protokotu
w ciggu 5 dni roboczych od daty jego podpisania przez Strony. Wykonawca zobowigzuje sie dostosowaé do
zalecen pokontrolnych majgcych na celu usuniecie uchybien i poprawe bezpieczenstwa przetwarzania Danych
w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.
10. Wykonawca moze powierzy¢ Dane do dalszego przetwarzania innemu podmiotowi przetwarzajgcemu tylko
po uzyskaniu uprzedniej pisemnej zgody Uniwersytetu.
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11. Podwykonawca Przetwarzajgcego musi spetnia¢ te same gwarancje i obowigzki, jakie zostaty natozone na
Wykonawce w celu wykonania Umowy Powierzenia.
12. Wykonawca ponosi petng odpowiedzialno$¢ wobec Uniwersytetu za niewywigzanie sie z obowigzkdéw
spoczywajacych na podwykonawcy.
13. Przekazanie powierzonych Danych do panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowej moze nastgpic
tylko na pisemne polecenie Uniwersytetu. W przypadku posiadania takiego obowigzku prawnego przez
Wykonawce, powiadamia on o tym Uniwersytet przed rozpoczeciem przetwarzania.
14. Wykonawca zobowigzany jest do udzielenia Uniwersytetowi, na kazde jego zgdanie, wszelkich informacji
niezbednych do wykazania spetnienia obowigzkéw Wykonawcy wynikajgcych z powszechnie obowigzujgcych
przepisow prawa w zakresie ochrony danych ospowych, w terminie do 7 (siedmiu) dni od dnia przyjecia zagdania
oraz niezwtocznego, skutecznego poinformowania Uniwersytetu o:
a) kazdym przypadku naruszenia ochrony danych, tj. wszelkich sytuacjach stanowigcych naruszenie przepiséw
prawa lub umowy powierzenia, zwtaszcza mogacych skutkowaé odpowiedzialnoscia Uniwersytetu lub
Wykonawcy na podstawie powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa (w tym o naruszeniu tajemnicy
danych lub ich niewtasciwego wykorzystania), nie pézniej jednak niz w ciggu 24 godzin od stwierdzenia danego
zdarzenia. Powiadomienie powinno by¢ dokonane drogg elektroniczng na nastepujgce adresy e-mail:
iod@uj.edu.pl i opisywac charakter naruszenia oraz kategorie danych, ktérych naruszenie dotyczy,
b) kazdym prawnie umocowanym zgdaniu udostepnienia Danych wtasciwemu organowi publicznemu,
c) kazdym Zadaniu otrzymanym bezposrednio od osoby, ktorej dane przetwarza,
w zakresie przetwarzania jej Danych, powstrzymujac sie jednoczesnie od odpowiedzi na zgdanie, chyba ze
zostanie do tego upowazniony przez Uniwersytet,
d) jakimkolwiek postepowaniu, w szczegdlnosci administracyjnym lub sgdowym, dotyczagcym przetwarzania
Danych,
e) jakiejkolwiek decyzji administracyjnej lub orzeczeniu dotyczagcym przetwarzania Danych, skierowanych do
Przetwarzajacego, a takze o wszelkich planowanych, o ile s3 wiadome, lub realizowanych kontrolach i
inspekcjach dotyczacych przetwarzania Danych, w szczegdlnosci prowadzonych przez Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.
15. Wykonawca powotat Inspektora Ochrony Danych/wyznaczyt osobe odpowiedzialng za kontakt w zakresie
ochrony danych: telefon........ e-mail......... Wykonawca ponosi petng odpowiedzialnos¢ za szkode Zamawiajgcego
lub innych podmiotéw i oséb powstatg w wyniku przetwarzania Danych:
a) niezgodnie z Rozporzgdzeniem w zakresie dotyczgcym Zamawiajgcego lub
b) niezgodnie z Umowsg, lub
c) bez zgodnego z prawem polecenia Zamawiajgcego albo wbrew takiemu poleceniu.
16. W zakresie, w jakim zgodnie z Rozporzadzeniem za szkode osoby, ktérej dane dotyczg, odpowiadajg
Zamawiajacy i Wykonawca, ich odpowiedzialnos¢ wobec tej osoby jest solidarna.
§20

Postanowienia koricowe
1. W sprawach nieuregulowanych umowa bedg miaty zastosowanie przepisy prawa polskiego tj. kodeksu
cywilnego.
2. Ewentualne spory wynikte z wykonania niniejszej umowy poddane bedg rozstrzygnieciu przez polskie sady
wtasciwe dla siedziby Zamawiajgcego.
3. Dopuszczalne jest rozwigzanie przedmiotowej umowy w drodze porozumienia stron.
4. Wykonawca nie moze przekazaé praw i obowigzkdw wynikajgcych z niniejszej umowy na rzecz osdéb trzecich
bez zgody Zamawiajgcego wyrazonej w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.
5. Strony zobowigzane sg do wzajemnego powiadomienia sie o zmianach ich danych wskazanych w komparycji
Umowy, pod rygorem uznania korespondencji wystanej na dotychczasowe dane za doreczona.
6. Umowe sporzadzono w jezyku polskim, w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze
Stron.
7. Integralng czes¢ umowy stanowig nastepujgce Zataczniki:

Zatgcznik 1 — Oferta wykonawcy, szczegdtowe rozbicie kwotowe oferty, wykaz ustug, wykaz osdéb
odpowiedzialnych za realizacje umowy,
Zatgcznik 1a — Opis przedmiotu zamowienia,
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Zatgcznik 2 — Wz6r protokotu odbioru czesciowego,
Zatgcznik 2b — Kalkulacja cen za catos¢ umowy
Zatacznik 3 — Wzér protokotu odbioru koricowego.
Zatacznik 4 — Kopia Polisy Wykonawcy

ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
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Zatqcznik 2 do Umowy

Protokot Odbioru Czesciowego

Symbol i nazwa jednostki docelowej:

=] A

Lp.

Przedmiot odbioru (zadania/ czynnosci)

1*)Przyjeto z zastrzezeniami w dniu ................cccveuevvee..

Stwierdzono nastepujgce wady [Ub Braki: .............ccceeeeeeveerereeeieeeseeieierreesesere e,

Termin usuniecia Wad: ............ccceeeeeceeeneeenceeenieeneeens

Piecze¢ Zamawiajacego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczagtka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajacego

Podpis i pieczagtka osoby upowaznionej ze strony
Wykonawcy

Il *) Przyjeto bez zastrzezen W dniu: ...........c.ccc. woveveeevnnnn.

Piecze¢ Zamawiajacego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajacego

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Wykonawcy

UWAGA: Powyiszy protokot podpisany , bez zastrzezen” jest podstawq do wystawienia faktury VAT.
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Dokument sktadany przez Wykonawce w terminie do 30 dni od dnia zawarcia umowy

Zatgcznik nr 2b do umowy

Kalkulacja cen za cato$¢ umowy

WYNAGRODZENIE BRUTTO WYKONAWCY (WYNIKAJACE Z OFERTY — suma kwot ponizszych sktadnikéw)

............................................................. Zt BRUTTO

Koszty zwigzane z L . Pozostate sktadniki
. o Materiaty i inne koszty zwigzane z .
zatrudnieniem pracownikéw do . wynagrodzenia Wykonawcy
. realizacja Umowy (zt brutto)
realizacji Umowy (zt brutto) (brutto)

................................. zt brutto e e 2 DrUttO rerrrrrre e 2 Drutto
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Zatqcznik 3 do Umowy

Protokot Odbioru Koricowego

Symbol i nazwa jednostki docelowej:

Lp. Przedmiot odbioru

1*) Przyjeto z zastrzezeniami w dniu .........................

Stwierdzono nastepujgce wady [UD Draki: ..........ceeeeveeeceveeeveieirieeeeieseseserssees e

Termin usuniecia Wad: ............ccccoveeeeeeeeeciiiveneeseeeseinnns ,

Piecze¢ Zamawiajacego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajacego

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Wykonawcy

Il *) Przyjeto bez zastrzeZen W dniU: ..........c.coce. vevveeeeveeeverneeeennns

Piecze¢ Zamawiajacego

Piecze¢ Wykonawcy

Podpis i pieczatka osoby upowaznionej ze strony
Zamawiajacego

Podpis i pieczagtka osoby upowaznionej ze strony
Wykonawcy

UWAGA: Powyzszy protokot podpisany ,bez zastrzezen” jest podstawq do wystawienia faktury VAT.
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21)Pouczenie o srodkach ochrony prawnej przystugujacych Wykonawcy.

1. Srodki ochrony prawnej przystugujg Wykonawcy, uczestnikowi konkursu oraz innemu podmiotowi, jezeli
ma lub miat interes w uzyskaniu zaméwienia lub nagrody w konkursie oraz ponidst lub moze ponies¢ szkode w
wyniku naruszenia przez Zamawiajacego przepiséw ustawy Pzp.

2. Srodki ochrony prawnej wobec ogtoszenia wszczynajacego postepowanie o udzielenie zamdéwienia lub
ogtoszenia o konkursie oraz dokumentéw zamdwienia przystuguja réwniez organizacjom wpisanym na liste, o
ktérej mowa w art. 469 pkt 15) ustawy Pzp oraz Rzecznikowi Matych i Srednich Przedsiebiorcéw.

3. Postepowanie odwotawcze jest prowadzone w jezyku polskim i wszystkie dokumenty przedstawia sie
w jezyku polskim, a jezeli zostaty sporzadzone w jezyku obcym, strona oraz uczestnik postepowania
odwotawczego, ktéry sie na nie powotuje, przedstawia ich ttumaczenie na jezyk polski. W uzasadnionych
przypadkach Izba moze zadaé przedstawienia ttumaczenia dokumentu na jezyk polski poswiadczonego przez
ttumacza przysiegtego.

4. Pisma sktadane w toku postepowania odwotawczego przez strony oraz uczestnikdw postepowania
odwotawczego wnosi sie z odpisami dla stron oraz uczestnikéw postepowania odwotawczego, jezeli pisma te
sktadane sg w formie pisemnej.

5. Pisma w postepowaniu odwotawczym wnosi sie w formie pisemnej albo w formie elektronicznej albo
w postaci elektronicznej, z tym ze odwotanie i przystgpienie do postepowania odwotawczego, wniesione
w postaci elektronicznej, wymagajg opatrzenia podpisem zaufanym.

6. Terminy oblicza sie wedtug przepiséw prawa cywilnego i jezeli koniec terminu do wykonania czynnosci
przypada na sobote lub dzier ustawowo wolny od pracy, termin uptywa dnia nastepnego po dniu lub dniach
wolnych od pracy.

7. Odwotanie przystuguje na:

7.1 niezgodng z przepisami ustawy czynno$¢ Zamawiajacego, podjetg w postepowaniu o udzielenie
zamOwienia, o zawarcie umowy ramowej, dynamicznym systemie zakupow, systemie kwalifikowania
Wykonawcow lub konkursie, w tym na projektowane postanowienie umowy,

7.2 zaniechanie czynnosci w postepowaniu o udzielenie zamodwienia, o zawarcie umowy ramowej,
dynamicznym systemie zakupodw, systemie kwalifikowania Wykonawcéw lub konkursie, do ktérej Zamawiajacy
byt obowigzany na podstawie ustawy,

7.3 zaniechanie przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamdwienia lub zorganizowania konkursu na
podstawie ustawy, mimo ze Zamawiajgcy byt do tego obowigzany.

8. Odwotanie wnosi sie do Prezesa lzby. Odwotujacy przekazuje kopie odwotania Zamawiajgcemu przed
uptywem terminu do wniesienia odwotania w taki sposdb, aby mdgt on zapoznac sie z jego trescig przed
uptywem tego terminu.

9. Odwotanie wnosi sie:

9.1 w przypadku zamowien, ktérych wartosé jest rowna albo przekracza progi unijne, w terminie:

a) 10 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci Zamawiajacego stanowigcej podstawe jego wniesienia,
jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu sSrodkéw komunikacji elektronicznej,

b) 15 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia,
jezeli informacja zostata przekazana w sposdb inny niz okreslony w lit. a),

9.2 w przypadku zamoéwien, ktérych wartosé jest mniejsza niz progi unijne, w terminie:

a) 5 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia,
jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkdw komunikacji elektronicznej,

b) 10 dni od dnia przekazania informacji o czynno$ci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia,
jezeli informacja zostata przekazana w sposéb inny niz okreslony w lit. a).

10. Odwotanie wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zamowienia lub konkurs lub
wobec tresci dokumentéw zamdwienia wnosi sie w terminie:

a) 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia
dokumentédw zamowienia na stronie internetowej, w przypadku zamowien, ktérych wartos¢ jest réwna albo
przekracza progi unijne,

b) 5 dni od dnia zamieszczenia ogtoszenia w Biuletynie Zamdwien Publicznych lub dokumentéw zaméwienia
na stronie internetowej, w przypadku zamdwien, ktdrych wartos$¢ jest mniejsza niz progi unijne.

11. Odwotanie w przypadkach innych niz okreslone w pkt 9 i 10 powyzej wnosi sie w terminie:

a) 10 dni od dnia, w ktorym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzigé
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wiadomos¢ o okolicznosciach stanowigcych podstawe jego wniesienia, w przypadku zamoéwien, ktérych
wartosc jest rowna albo przekracza progi unijne,

b) 5 dni od dnia, w ktérym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzigé
wiadomos¢ o okolicznosciach stanowigcych podstawe jego wniesienia, w przypadku zamowien, ktoérych
wartosc¢ jest mniejsza niz progi unijne.

12. Jezeli Zamawiajgcy nie opublikowat ogtoszenia o zamiarze zawarcia umowy lub mimo takiego obowigzku
nie przestat Wykonawcy zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty lub nie zaprosit Wykonawcy do
ztozenia oferty w ramach dynamicznego systemu zakupdéw lub umowy ramowej, odwotanie wnosi sie nie
pdzniej niz w terminie:

a) 15 dni od dnia zamieszczenia w Biuletynie Zamowien Publicznych ogtoszenia o wyniku postepowania albo
30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu zamdwienia, a w
przypadku udzielenia zamdwienia w trybie negocjacji bez ogtoszenia albo zamdwienia z wolnej reki - ogtoszenia
o wyniku postepowania albo ogtoszenia o udzieleniu zamdwienia, zawierajagcego uzasadnienie udzielenia
zamoOwienia w trybie negocjacji bez ogtoszenia albo zamdwienia z wolnej reki,

b) 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy, jezeli Zamawiajgcy nie opublikowat w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu zamowienia albo opublikowat w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
ogtoszenie o udzieleniu zamowienia, ktdre nie zawiera uzasadnienia udzielenia zamowienia w trybie negocjacji
bez ogtoszenia albo zamdwienia z wolnej reki,

c) miesigca od dnia zawarcia umowy, jezeli Zamawiajgcy nie zamiescit w Biuletynie Zamdwien Publicznych
ogtoszenia o wyniku postepowania albo zamiescit w Biuletynie Zamoéwien Publicznych ogtoszenie o wyniku
postepowania, ktdre nie zawiera uzasadnienia udzielenia zamdwienia w trybie negocjacji bez ogtoszenia albo
zamowienia z wolnej reki.

13. Szczegdtowy zakres i elementy odwotania okreslone sg w art. 516 ustawy Pzp.

14. Na orzeczenie Izby oraz postanowienie Prezesa Izby, o ktdrym mowa w art. 519 ust. 1 ustawy Pzp, stronom
oraz uczestnikom postepowania odwotawczego przystuguje skarga do sadu.

15. W postepowaniu toczacym sie wskutek wniesienia skargi stosuje sie odpowiednio przepisy ustawy z dnia
17.11.1964r. - Kodeks postepowania cywilnego o apelacji, jezeli obowigzujgce przepisy nie stanowia inaczej.
16. Skarge wnosi sie do Sagdu Okregowego w Warszawie - sgdu zaméwien publicznych.

17.Skarge wnosi sie za posrednictwem Prezesa lzby, w terminie 14 dni od dnia doreczenia orzeczenia Izby lub
postanowienia Prezesa Izby, o ktérym mowa w art. 519 ust. 1 ustawy Pzp, przesytajgc jednoczesnie jej odpis
przeciwnikowi skargi. Ztozenie skargi w placowce pocztowej operatora wyznaczonego w rozumieniu ustawy z
dnia 23.11.2012r. - Prawo pocztowe jest rGwnoznaczne z jej wniesieniem.

18. Prezes Izby przekazuje skarge wraz z aktami postepowania odwotawczego do sgdu zamdwien publicznych
w terminie 7 dni od dnia jej otrzymania.

19. Od wyroku sadu lub postanowienia koriczacego postepowanie w sprawie przystuguje skarga kasacyjna do
Sadu Najwyzszego.

20. Skarge kasacyjng moze wniesc strona oraz Prezes Urzedu. Przepisy czeSci pierwszej ksiegi pierwszej tytutu
VI dziatu Va ustawy z dnia 17 listopada 1964r. - Kodeks postepowania cywilnego stosuje sie.

21.Szczegétowe informacje dotyczace $rodkéw ochrony prawnej okreslone sg w Dziale IX ,,Srodki ochrony
prawnej” ustawy Pzp.

22)Podstawy wykluczenia, o ktérych mowa w art. 109 ust. 1, jezeli Zamawiajacy je przewiduje.

1. Zamawiajacy informuje, iz przewidziat dodatkowe podstawy do wykluczenia Wykonawcow opisane pkt 7)
SWZ.

23) Opis czesci zamoOwienia, jezeli Zamawiajacy dopuszcza sktadanie ofert czesciowych.

1. Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych. W ramach badania koniecznym jest
zapewnienie procesu monitorowania w ramach wszystkich rodzajow wyszczegdlnionych w zamdwieniu wizyt
(wizyty inicjujgce, monitorujgce on-site i zamykajgce). Powierzenie ich jednemu wykonawcy zapewni ciggtos¢
zarzadzania procesem monitorowania jakosci badania. Brak podziatu na czesci jest zasadny z uwagi na
zachowanie ciaggtosci i integralnosci oraz utrzymanie standardéw i wysokiej jakosci wykonanej ustugi.
24)Liczba czesci zamoéwienia, na ktérg Wykonawca moze ztozy¢ oferte, lub maksymalna liczba czesci, na ktére
zamowienie moze zosta¢ udzielone temu samemu Wykonawcy, oraz kryteria lub zasady, majace
zastosowanie do ustalenia, ktore czesci zamdwienia zostang udzielone jednemu Wykonawcy, w przypadku
wyboru jego oferty w wiekszej niz maksymalna liczbie czesci.
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1. Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.

25)Wymagania dotyczace wadium, jezeli Zamawiajacy przewiduje obowigzek wniesienia wadium.

1. Zamawiajacy nie przewiduje wniesienia wadium w niniejszym postepowaniu.

26)Informacja dotyczaca zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy, jezeli Zamawiajacy przewiduje
obowiazek jego wniesienia.

1. Zamawiajgcy nie przewiduje koniecznosci wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy
27)Informacja dotyczaca ofert wariantowych, w tym informacja o sposobie przedstawiania ofert
wariantowych oraz minimalne warunki, jakim musza odpowiadac¢ oferty wariantowe, jezeli Zamawiajacy
wymaga lub dopuszcza ich sktadanie.

1. Zamawiajacy nie wymaga i nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

28) Maksymalna liczba Wykonawcéw, z ktérymi Zamawiajacy zawrze umowe ramowa, jezeli Zamawiajacy
przewiduje zawarcie umowy ramowej.

1. Zamawiajacy nie przewiduje zawarcia umowy ramowe;j.

29)Informacja o przewidywanych zamoéwieniach, o ktorych mowa w art. 214 ust. 1 pkt 7) i 8) Pzp, jezeli
Zamawiajacy przewiduje udzielenie takich zamoéwien.

1. Zamawiajacy nie przewiduje zamowien podobnych ani dodatkowych, o ktorych mowa w art. 214 ust. 1 pkt
7) i 8) ustawy Pzp.

30) Informacja dotyczaca przeprowadzenia przez Wykonawce wizji lokalnej lub sprawdzenia przez niego
dokumentéw niezbednych do realizacji zamdwienia, o ktorych mowa w art. 131 ust. 2 Pzp, jezeli
Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ albo wymaga ztozenia oferty po odbyciu wizji lokalnej lub sprawdzeniu
tych dokumentéw.

1. Zamawiajacy nie przewiduje koniecznosci przeprowadzenia przez Wykonawce wizji lokalnej ani sprawdzenia
innych dokumentéow niezbednych do realizacji zamdwienia dostepnych w miejscu wskazanym przez
Zamawiajacego, za wyjatkiem udostepnionych w niniejszej SWZ i jej zatgcznikach.

31)Informacja dotyczaca walut obcych, w jakich mogg by¢ prowadzone rozliczenia miedzy Zamawiajagcym a
Wykonawca, jezeli Zamawiajacy przewiduje rozliczenia w walutach obcych.

1. Rozliczenia pomiedzy Wykonawcg, a Zamawiajagcym bedg dokonywane w ztotych polskich (PLN).

2. Zamawiajacy nie przewiduje rozliczenia w walutach obcych.

32)Informacja o uprzedniej ocenie ofert, zgodnie z art. 139 Pzp, jezeli Zamawiajgcy przewiduje odwrdcong
kolejnosc¢ oceny.

1. Zamawiajacy przewiduje odwrdcong kolejnosé oceny, dlatego tez 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.

2. Zamawiajacy informuje, iz Wykonawca nie jest obowigzany do ztozenia wraz z ofertg oswiadczenia,
o ktéorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, to znaczy Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamdwienia
(ESPD), gdyz Zamawiajacy bedzie zgdat tego oswiadczenia, jak i innych oswiadczen oraz dokumentéw
potwierdzajgcych brak podstaw do wykluczenia i spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, czyli
oswiadczen i dokumentow podmiotowych, wytgcznie od Wykonawcy ktdrego oferta zostata najwyzej oceniona.
3. Jezeli wobec Wykonawcy, o ktorym mowa w pkt 1, zachodzg podstawy wykluczenia, Wykonawca ten nie
spetnia warunkow udziatu w postepowaniu, nie sktada podmiotowych srodkéw dowodowych lub oswiadczenia,
o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, potwierdzajgcych brak podstaw wykluczenia lub spetnianie
warunkow udziatu w postepowaniu, Zamawiajacy dokonuje ponownego badania i oceny ofert pozostatych
Wykonawcow, a nastepnie dokonuje kwalifikacji podmiotowej Wykonawcy, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, w zakresie braku podstaw wykluczenia oraz spetniania warunkow udziatu w postepowaniu.

4. Zamawiajgcy kontynuuje procedure ponownego badania i oceny ofert, o ktérej mowa w pkt 3,
w odniesieniu do ofert Wykonawcéw pozostatych w postepowaniu, a nastepnie dokonuje kwalifikacji
podmiotowej Wykonawcy, ktorego oferta zostata najwyzej oceniona, w zakresie braku podstaw wykluczenia
oraz spetfniania warunkéw udziatu w postepowaniu, do momentu wyboru najkorzystniejszej oferty albo
uniewaznienia postepowania o udzielenie zamdwienia.

33)Informacja o przewidywanym wyborze najkorzystniejszej oferty z zastosowaniem aukcji elektronicznej
wraz z informacjami, o ktérych mowa w art. 230 Pzp, jezeli Zamawiajacy przewiduje aukcje elektroniczna.
1. Zamawiajgcy nie przewiduje aukcji elektroniczne;j.

34) Informacja dotyczgca zwrotu kosztow udziatu w postepowaniu, jezeli Zamawiajacy przewiduje ich zwrot.
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1. Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztow udziatu w postepowaniu.

35)Wymagania w zakresie zatrudnienia na podstawie stosunku pracy, w okolicznosciach, o ktérych mowa w
art. 95 Pzp, jezeli Zamawiajacy przewiduje takie wymagania.

1. Zamawiajacy informuje, iz odstepuje od wymogu zatrudnienia oséb przewidzianych do realizacji zamdwienia
na podstawie umowy o prace w mysl art. 95 ustawy Pzp, z uwagi na fakt, ze przedmiot zamdwienia, tj.
Swiadczenie ustug w zakresie monitorowania niekomercyjnego badania klinicznego charakteryzuje sie
dziatalnoscia badawczo-rozwojowa, indywidualng, osobistg i samodzielng, zgodnie z posiadanymi
uprawnieniami i kwalifikacjami, bez koniecznosci nadzoru innych oséb lub podmiotdw, a sposdb jego realizacji
nie wyczerpuje znamion definicji pracy wynikajacej z Kodeksu Pracy.

36) Wymagania w zakresie zatrudnienia oséb, o ktérych mowa w art. 96 ust. 2 pkt 2) Pzp, jezeli Zamawiajacy
przewiduje takie wymagania.

1. Zamawiajacy nie stawia wymagan zwigzanych z realizacjg zamdwienia, ktére obejmowatyby aspekty
gospodarcze, srodowiskowe, spoteczne, zwigzane z innowacyjnoscig, zatrudnieniem lub zachowaniem
poufnego charakteru informacji przekazanych Wykonawcy w toku realizacji zamodwienia.

37)Informacja o zastrzezeniu mozliwosci ubiegania sie o udzielenie zamodwienia wytacznie przez
Wykonawcéw, o ktérych mowa w art. 94 Pzp, jezeli Zamawiajacy przewiduje takie wymagania.

1. Zamawiajacy nie wprowadza zastrzezen w zakresie ubiegania sie o udzielenie zamdwienia wytgcznie do
Wykonawcow majacych status zaktadu pracy chronionej, spétdzielni socjalnej oraz innych Wykonawcéw,
ktorych gtownym celem lub gtdwnym celem dziatalnosci ich wyodrebnionych organizacyjnie jednostek, ktére
beda realizowaty zamdwienie, jest spoteczna i zawodowa integracja oséb spotecznie marginalizowanych.

38) Informacja o obowigzku osobistego wykonania przez Wykonawce kluczowych zadan, jezeli Zamawiajacy
dokonuje takiego zastrzezenia zgodnie z art. 60 i art. 121 Pzp.

1. Zamawiajacy nie zastrzega obowigzku osobistego wykonania przez Wykonawce kluczowych zadan
w ramach realizacji zamowienia.

39) Wymaég lub mozliwos¢ ztozenia ofert w postaci katalogéow elektronicznych lub dotaczenia katalogow
elektronicznych do oferty, w sytuacji okreslonej w art. 93 Pzp.

1. Zamawiajacy nie wymaga, jak i nie przewiduje mozliwosci ztozenia ofert w postaci katalogéw
elektronicznych lub dotaczenia katalogéw elektronicznych do oferty.

40) Ochrona danych osobowych - Informacja o przetwarzaniu danych osobowych.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 Rozporzgdzenia 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 uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie
danych, dalej ,,RODO”), w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy Pzp, Uniwersytet Jagiellonski informuje, ze:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Uniwersytet Jagiellonski, ul. Gotebia 24, 31-007
Krakdow, reprezentowany przez Rektora UJ.

2. Uniwersytet Jagiellonski wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, ul. Czapskich 4, 31-110 Krakdéw, pokdj nr
27. Kontakt z Inspektorem mozliwy jest przez e-mail: iod@uj.edu.pl lub pod nr telefonu +4812 663 12 25.

3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO w nastepujacych celach:
a) przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego objetego niniejszg SWZ,

b) zawarcia i wykonania umowy —w mysl art. 6 ust. 1 lit. b) RODO - w przypadku Wykonawcy bedacego osobg
fizyczna, 0sdb uprawnionych do reprezentowania lub dziatajgcych na podstawie petnomocnictwa Wykonawcy,
¢) wynikajacych z uzasadnionych intereséw prawnych obejmujacych realizacje umowy z Kontrahentem - w
mysl art. 6 ust. 1 pkt f RODO - w przypadku osoby wskazanej przez Wykonawce w zwigzku z realizacjg umowy,
d) wypetnienia obowigzkéw prawnych dotyczacych prowadzenia ksigg rachunkowych i dokumentacji
podatkowej — na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO w zw. z art. 74 ust. 2 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994r. o
rachunkowosci,

e) wynikajacych z uzasadnionych intereséw prawnych obejmujgcych ustalenie, dochodzenie lub obrone
ewentualnych roszczen z tytutu realizacji umowy, w mysl art. 6 ust. 1 pkt f RODO,

f) wypetnienia obowigzkédw prawnych dotyczgcych przechowywania dokumentacji - na podstawie art. 6 ust.
1 lit. ¢) RODO w zw. ustawa z dnia 14 lipca 1983r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

4. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych jest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy
Pzp zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego.

5. Konsekwencje niepodania danych osobowych wynikajg z ustawy Pzp.
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6. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beds osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ust. 3 oraz 4 ustawy Pzp, przy czym udostepnieniu
nie podlegajg dane osobowe, o ktdrych mowa w art. 9 ust. 1 RODO, zebrane w toku postepowania o udzielenie
zamowienia.

7. Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane zgodnie z art. 78 ust. 1 ustawy Pzp przez okres co najmniej
4 |at liczonych od dnia zakonczenia postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego albo do uptywu
terminu mozliwosci kontroli projektu wspoétfinansowanego lub finansowanego ze srodkdéw Unii Europejskiej
albo trwatosci takiego projektu badz innych umoéw czy zobowigzan wynikajgcych z realizowanych projektow.
8. Posiada Pani/Pan prawo do:

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

b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych;

c) na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych;

d) prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze
przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych narusza przepisy RODO.

9. Nie przystuguje Pani/Panu prawo do:

a) prawo do usuniecia danych osobowych w zw. z art. 17 ust. 3 lit. b), d) lub e) RODO,

b) prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO,

c) prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg prawng przetwarzania
Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c¢) w zw. z art. 21 RODO.

10.Pana/Pani dane osobowe, o ktérych mowa w art. 10 RODO, mogg zosta¢ udostepnione, w celu
umozliwienia korzystania ze sSrodkéw ochrony prawnej, o ktérych mowa w Dziale IX ustawy Pzp, do uptywu
terminu na ich wniesienie.

11. Zamawiajacy informuje, ze w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane
w sposob zautomatyzowany, stosownie do art. 22 RODO.

12. W przypadku gdy wykonanie obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 - 3 RODO, celem realizacji
Pani/Pana uprawnienia wskazanego pkt 8 lit. a) powyzej, wymagatoby niewspotmiernie duzego wysitku,
Zamawiajgcy moze zgdaé od Pana/Pani, wskazania dodatkowych informacji majgcych na celu sprecyzowanie
zgdania, w szczegdlnosci podania nazwy lub daty wszczetego albo zakonczonego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego.

13. Skorzystanie przez Panig/Pana, z uprawnienia wskazanego w pkt 8 lit. b) powyzej, do sprostowania lub
uzupetnienia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 16 RODO, nie moze skutkowac zmiang wyniku
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, ani zmiang postanowien umowy w zakresie niezgodnym
z ustawg Pzp, ani nie moze naruszac integralnosci protokotu postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego oraz jego zatgcznikdw.

14. Skorzystanie przez Panig/Pana, z uprawnienia wskazanego pkt 8 lit. c) powyzej, polegajagcego na zgdaniu
ograniczenia przetwarzania danych, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 RODO, nie ogranicza przetwarzania danych
osobowych do czasu zakoriczenia postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego oraz réwniez po
postepowania w przypadku wystgpienia okolicznosci, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO (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 cztonkowskiego).

41) Wykaz zatacznikéw do SWZ.

1. Zatacznik A do SWZ — Formularz ofertowy (sktadany wraz z ofertg),

2. Zatacznik B do SWZ — Kalkulacja ceny oferty (sktadany wraz z ofertg),

3. Zataczniku C do SWZ — Wykaz ustug (sktadany na wezwanie Zamawiajgcego),

4. Zatgczniku D do SWZ — Wykaz osoéb (sktadany na wezwanie Zamawiajacego),

5. Zatacznik nr 1 do SWZ — Szczegdétowy Opis Przedmiotu Zamowienia

6. Zatacznik nr 2 do SWZ — Jednolity Europejski Dokument Zamdwienia (ESPD) w formacie *.xml oraz PDF
(sktadany na wezwanie Zamawiajgcego),

7. Zatacznik nr 3 do SWZ — Oswiadczenie dotyczgce przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy
kapitatowej (sktadane na wezwanie Zamawiajgcego),

8. Zatgcznik nr 4 do SWZ - Zobowigzanie innego podmiotu do udostepnienia niezbednych zasobdéw
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Wykonawcy (sktadane wraz z ofertg o ile dotyczy),
9. Zatgcznik nr 5 do SWZ — Oswiadczenie Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia

(sktadane wraz z ofertg o ile dotyczy).
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Zatgcznik nr A do SWzZ
FORMULARZ OFERTY
OFERTA
dla Uniwersytetu Jagielloriskiego - Collegium Medicum
ul. Sw. Anny 12, 31-008 Krakow

NAzZWa (FIrmMa) WYKONAWECY — ...oueceiieietietie e ettt e e tte e ettt e e ta e e e sataeeesataeeeesstaeesassaeaassseaeeassseaesassaaeaasseeesanssesennsens
AAIES WYKONAWEY = ...ttt ettt ettt e et e s bt e e bt s bt e e bt e s bt e eabeesa bt e sab et e bt e eanbeesaneenbeeesnne aeeneenane
Adres do KOrE@SPONENCi = ...cuiiuireeieiete ettt ettt ettt et e s bt e e s bt e e b b e e bt e s sabeesae e e e bt e sabeeebeesabeesaneennees
=L U R S Bl o ;
NIP e G REGON e ;

Nawigzujgc do ogfoszenia o przetargu nieograniczonym na wytonienie Wykonawcy w zakresie wsparcia
Sponsora w przeprowadzeniu niekomercyjnego badania klinicznego (tzw. ustuga CRO), w ramach
realizowanego projektu: pt. ,Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania jodowych srodkow
kontrastowych w mammogradfii spektralnej w korelacji z badaniem rezonansu magnetycznego piersi u
chorych z podejrzeniem raka piersi.”, dla Uniwersytetu Jagiellonskiego — Collegium Medicum w Krakowie,
postepowanie nr 141.272.18.2024,

ja/my nizej podpisany/i:

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

nazwa i adres Wykonawcy

1. Oferujemy realizacje przedmiotu zamoéwienia na warunkach okreslonych w SWZ, zgodnie z trescig SWZ,

ewentualnych wyjasnien do SWZ oraz jej zmian, jezeli dotyczy:

za taczng kwote netto: ... zt (stownie ztotych netto: ................. ) plus nalezny podatek VAT w wysokosci
...... %, tj. .... zt (stownie ztotych: ...), co daje kwote ........cccccceeeenn.. 2t brutto (stownie:
........................................................................................ ). Wyliczong — odpowiednio do wzoru stanowigcego

Zatacznik B do SWZ tj. Kalkulacja ceny oferty.

2. Deklarujemy wykonanie przedmiotu zaméwienia sukcesywnie w okresie od daty zawarcia umowy do
31.05.2029r.

3. Oswiadczamy, iz dysponujemy lub bedziemy dysponowac¢ osobami zdolnymi do wykonania zamdwienia,
ktére gwarantujg nalezyte wykonanie przedmiotu zaméwienia i zapewniajacych witasciwg oraz zgodng z

wymaganiami opisanymi w SWZ realizacje przedmiotu zamdwienia.

4. Oswiadczamy, ze akceptujemy 30 dniowy termin ptatnosci, liczony od doreczenia prawidtowo wystawionej

Dziat Zaméwieri Publicznych UJ CM, ul. Skawiriska 8, 31-066 Krakéw;

e-mail: dzp@cm-uj.krakow.pl
strona internetowa: www.dzp.cm-uj.krakow.pl Strona 42 z 55



mailto:dzp@cm-uj.krakow.pl
http://www.dzp.cm-uj.krakow.pl/

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Postepowanie nr: 141.272.18.2024
faktury, odpowiednio dla wymagan okreslonych w SWZ i projektowanych postanowieniach umowy.

5. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie z projektowanymi postanowieniami umowy, stanowigcymi integralng
czes¢ SWZ i akceptujemy je bez zastrzezen oraz zobowigzujemy sie, w razie wyboru naszej oferty, do zawarcia
umowy na warunkach w nich okreslonych w miejscu i terminie wskazanym przez Zamawiajgcego.

6. Oswiadczamy, ze zapoznaliémy sie z projektowanymi postanowieniami umowy, stanowigcymi integralng
cze$¢ SWZ i akceptujemy je bez zastrzezen oraz zobowigzujemy sie, w razie wyboru naszej oferty, do zawarcia
umowy na warunkach w nich okreslonych w miejscu i terminie wskazanym przez Zamawiajgcego.

7. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na czas wskazany w SWZ, tj. 90 dni od daty
sktadania ofert.

8. Oswiadczamy, ze deklarujemy doreczenie faktury:

a) w formie papierowej wraz z wymaganymi zatgcznikami pod warunkiem doreczenia na adres: Biuro ds.
Badan Klinicznych UJ CM, ul. ul. Skawirska 8, 31-066 Krakéw, *

b) w formie elektronicznej wraz z wymaganymi zatqcznikami pod warunkiem przestania na adres:
badania.kliniczne@uj.krakow.pl (wskazany przez Zamawiajgcego), *

c) w formie ustrukturyzowanych faktur elektronicznych wraz z wymaganymi zatqcznikami pod warunkiem
przestania na adres PEF: DUNS 422178194. *

*niepotrzebne skresli¢

9. Oswiadczamy, ze jestesmy* / nie jesteSmy*: mikroprzedsiebiorstwem*, matym przedsiebiorstwem#,
$rednim przedsiebiorstwem*.
* - niepotrzebne skresli¢

10. Oswiadczamy, ze wykonanie niniejszego zamdwienia zamierzamy wykonaé bez udziatu Podwykonawcéw
*/ z udziatem Podwykonawcéw *.
Podwykonawcom zamierzamy powierzy¢ okreslong czesc (zakres) prac, tj.:

(Firma (nazwa) Podwykonawcy / Zakres prac wykonywanych przez Podwykonawce o ile sg znani na etapie
sktadania ofert).
* - niepotrzebne skresli¢

11. Oswiadczamy, iz wyrazamy zgode na przetwarzanie naszych danych osobowych w zakresie wynikajgcym z
powszechnie obowigzujgcych przepisow prawa w celu oceny i pordwnania ofert oraz wyboru oferty
najkorzystniejszej, jak i ewentualnej realizacji umowy zawartej w wyniku przeprowadzonego postepowania,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. oraz
zgodnie z ustawg z dnia 10 maja 2018r. o ochronie danych osobowych (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2019r.
poz. 1781), oraz z klauzulg informacyjng dotagczong do dokumentacji postepowania, a ponadto oswiadczamy,
iz wypetnilismy obowigzki informacyjne oraz obowigzki zwigzane z realizacjg praw oséb fizycznych przewidziane
w art. 13 oraz art. 14 RODO, od ktdérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskalismy w celu
ubiegania sie o udzielenie zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

12. Oswiadczamy, iz nie podlegamy wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o
szczegdblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2024r. poz. 507), tj.:

a) nie jestesmy Wykonawcg wymienionym w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 ani wpisanym na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej
o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 cytowanej ustawy;
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b) nie jestesmy Wykonawca, ktorego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018r.
o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r.,
poz. 1124 z pdin. zm.) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 ani wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego
2022r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 cytowanej ustawy;

c) nie jestesmy Wykonawca, ktdérego jednostka dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994r. o rachunkowosci (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r., poz. 120 z pézn. zm.), jest podmiot
wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na
liste lub bedacy taka jednostkg dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 cytowanej
ustawy.

14. Oswiadczamy, Ze nie zachodzg w stosunku do nas przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art.
5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego $rodkdw ograniczajgcych w
zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229z 31.7.2014, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego $rodkdéw ograniczajagcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporzadzenie 2022/576.

15. Oswiadczamy, iz w cenie oferty uwzgledniliSmy koszty i zakres catosci przedmiotu zamdwienia oraz, ze
oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia zgodnie z wymaganiami i warunkami opisanymi oraz
okreslonymi przez Zamawiajgcego w SWZ.

16. Oswiadczamy, iz wptata wynagrodzenia powinna by¢ dokonana na rachunek bankowy Wykonawcy
o numerze konta:

* - nalezy odpowiednio wypetnic¢

17. Oswiadczamy, iz jestesmy/nie jestesmy czynnym podatnikiem podatku od towardw i ustug (VAT)*.
* - niepotrzebne skresli¢

18. Oswiadczamy, iz osobg upowazniong do kontaktow z Zamawiajgcym w zakresie ztozonej oferty oraz w
sprawach dotyczgcych ewentualnej realizacji UMOWY JESE: ......ooivi it ettt e s s r e e eae s ,

wypetnic fakultatywnie).

19. Oswiadczamy, ze wybor oferty:

a) nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie przepisami ustawy
o podatku od towardéw i ustug.*

b) bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami ustawy o
podatku od towardw i ustug.*

* - niepotrzebne skresli¢

Powyzszy obowigzek podatkowy bedzie dotyczyt
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(Nalezy wpisa¢ nazwe /rodzaj towaru lub ustugi, ktére bedq prowadzity do powstania u Zamawiajgcego

obowiqgzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towardéw i ustug) objetych przedmiotem
zamoOwienia.*

20. Zataczniki:

1) Kalkulacja ceny oferty — Zatacznik B
2)
Uwaga! Miejsca wykropkowane i/lub oznaczone ,*” we wzorze formularza oferty i wzorach zatgcznikéw do

SWZ Wykonawca zobowigzany jest odpowiednio do ich tresci wypetnic lub skreslic.
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Zatgcznik B do SWZ
KALKULACJA CENY OFERTY
. . Cena
LP Szczegotowy zakres prac Jednostka Liczba . Cena netto| Cena brutto
jednostkowa
1 Przygotowanie i przeprowadzenie wizyt w osrodkach (wycena obejmuje koszt wizyty oraz
" |czynnosci wyszczegdlnione w OPZ w pkt. 2-4, 6-10 OPZ):

a) |Wizyty inicjujace wizyta 1
b) |Wizyty monitorujace (z prowadzeniem zdalnego monitorowania w okresie pomiedzy wizytami) wizyta 60
c) |Wizyty zamykajace wizyta 1

Przygotowanie i udziat przedstawicieli CRO w audytach lub inspekcjach przeprowadzanych w . .
2.

badaniu (pkt. 5 OPZ) audyt /inspekeja 4

k |
3. |Czyszczenie i zamkniecie bazy danych (pkt. 10n. 12 OPZ) ompletna baza 1
danych
4. |Przygotowanie raportu koricowego (CSR — Clinical Study Report) (pkt. 11 OPZ) raport 1
Dziat Zamdwien Publicznych UJ CM, ul. Skawiriska 8, 31-066 Krakow;
e-mail: dzp@cm-uj.krakow.pl
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Zatqcznik C do SWZ

Wykaz ustug

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu skfadania ofert (lub
w okresie prowadzenia dziatalnosci jesli jest on krétszy niz 3 lata):

1) nalezycie wykonat lub wykonuje co najmniej 3 ustugi, polegajgce na kompleksowej obstudze CRO badania
klinicznego, przy czym zrealizowane ustugi muszg dotyczy¢ badan, do ktérych witgczonych zostato co najmniej
200 pacjentéw, w tym minimum 1 badania do ktérego wtgczono 150 pacjentdw,

2) wykonat 1 ustuge polegajaca na kompleksowej obstudze CRO badania klinicznego, o wartosci nie mniejszej
niz 1 min brutto (warto$¢ ustugi obejmujacej zakres obowigzkdw wyszczegdlnionych w punkcie ZAKRES
SWIADCZENIA USLUG).

Wykaz dokumentéw potwierdzajacych, ze wykazane wyzej ustugi zostaty wykonane nalezycie:

Prosze zatqczy¢ dowody okreslajgcych czy te ustugi zostaty wykonane nalezycie, przy czym dowodami, o ktorych
mowa, sq referencje bgdZ inne dokumenty wystawione przez podmiot, na rzecz ktdrego ustugi byty
wykonywane, a jezeli z uzasadnionej przyczyny o obiektywnym charakterze wykonawca nie jest w stanie uzyskac
tych dokumentow - oswiadczenie wykonawcy. W przypadku swiadczern okresowych lub ciggfych nadal
wykonywanych ww. dokumenty (srodki dowodowe) potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢
wydane nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert.
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Zatqcznik D do SWZ

WYKAZ 0SOB, KTORE UCZESTNICZYC BEDA W REALIZACJI ZAMOWIENIA

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadat zdolno$¢ techniczng lub zawodowg niezbedng do realizacji
zamowienia, tj. dysponuje i przeznaczy do realizacji zadania nie_mniej niz 3 osoby, ktére posiadajg min. 12
miesieczne doswiadczenie w realizacji co najmniej jednego niekomercyjnego badania klinicznego. Role
wyznaczonych oséb:

a) Opiekun Projektu sprawujgcy merytoryczny nadzér nad badaniem i przygotowaniem dokumentacji
posiadajacy co najmniej piecioletnia praktyke zawodowg w zarzadzaniu projektami badan klinicznych i
doswiadczenie w co najmniej dwdch badaniach klinicznych,

b) co najmniej dwie osoby petnigce obowigzki Monitoréw badan klinicznych.

IMi€: oo

1 Nazwisko:.....cccveveunes

Funkcja:...ocooevveereennne.

IMi€: v
2 Nazwisko:........cceveunes

Funkcja:...ccoovvereennee.

IMi€: v
3 Nazwisko:.....cccveveunes

Funkcja:...ccooevveereennne
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Zatgcznik nr 1 do SWZ

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Tytut projektu: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania jodowych srodkéw kontrastowych w
mammografii spektralnej w korelacji z badaniem rezonansu magnetycznego piersi u chorych z podejrzeniem
raka piersi.

Sponsor: Uniwersytet Jagielloski Collegium Medicum
Gtéwny badacz: dr hab. Elzbieta tuczynska, prof. UJ

Przedmiotem zamdwienia jest wsparcie Sponsora w przeprowadzeniu niekomercyjnego badania klinicznego
(tzw. ustuga CRO), w ramach realizowanego projektu: pt. ,,Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
jodowych srodkow kontrastowych w mammografii spektralnej w korelacji z badaniem rezonansu
magnetycznego piersi u chorych z podejrzeniem raka piersi.” Badanie finansowane jest ze srodkow Agencji
Badan Medycznych — numer projektu 2022/ABM/03/00021.

Podstawowe dane badania:
e Planowany czas trwania projektu (m-ce): od momentu podpisania umowy 60 miesiecy
e Planowane zakoniczenie Projektu: 31.05.2029
e Liczba osrodkéw: 1
e Catkowita liczba pacjentéw: 900 (randomizacja 1:1:1) - ramie z Ultravist 300, ramie z Ultravist 370,
ramie z Omnipaque)

Badanie posiada gotowa dokumentacje badania klinicznego (m.in. protokét badania, ICF, wzér CRF), w systemie
CTIS zostat ztozony wniosek dotyczgcy uzyskania zgody URPL oraz Naczelnej Komisji Bioetycznej na
prowadzenie badania.

ZAKRES SWIADCZENIA USLUGI:

Wsparcie Sponsora w przeprowadzeniu badania klinicznego zgodnie z aktualnymi przepisami Europejskiej
Agencji Lekéw regulujgcymi prowadzenie badan klinicznych, wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych
Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on Harmonization of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), deklaracjg Helsinskg oraz obowigzujgcymi
przepisami krajowymi, w tym:

1. Przygotowanie oraz przeprowadzenie w jezyku polskim szkolenia dla zespotu badawczego w Osrodku w
zakresie: zasad GCP, protokotu badania, zasad uzyskiwania Swiadomej zgody (w ramach wizyt inicjujgcych) oraz
prowadzenie szkoler w trakcie trwania badania (w razie potrzeby — podczas wizyt on-site lub w formie zdalnej).
2. Prowadzenie aktywnej komunikacji ze wszystkimi osobami zaangazowanymi w przeprowadzenie badania
klinicznego w Osrodku i po stronie Sponsora.

3. Biezaca wspotpraca z zespotem badawczym po stronie Sponsora, organizacja i udziat w telekonferencjach,
spotkaniach oraz przygotowanie raportow i zestawien dla Sponsora.

4. Nadzdér nad zapewnieniem jakosci w badaniu (Quality Assurance).

5. Przygotowanie i udziat przedstawicieli CRO w audytach lub inspekcjach przeprowadzanych w badaniu.

6. Kontrola poprawnosci dokumentacji prowadzonej w Osrodku zwigzanej z dystrybucjg i utylizacja produktu
badanego.

7. Przygotowanie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP, Good Clinical Practice) i aktualizacja przez
caty okres realizacji projektu dokumentacji badania (ISF, Investigator Study File) dla Osrodka.

8. Informowanie Sponsora na biezgco o wszystkich zmianach legislacyjnych, istotnych aspektach badania,
przede wszystkim majgcych wptyw na bezpieczenstwo pacjenta oraz jakos¢ danych z badania.
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9. Monitorowanie badania klinicznego: przygotowanie i przeprowadzenie wizyt inicjujgcych, monitorujgcych
on-site i zamykajacych. tacznie planowane: 1 wizyta inicjujgca, do 60 wizyt monitorujgcych on-site i 1 wizyta
zamykajgca.

10. W zakres monitorowania badania klinicznego we wskazanym osrodku badawczym wchodzi m.in.:

a) weryfikacja zgodnosci dokumentacji zrédtowej z elektroniczng Karta Obserwaciji Klinicznej (eCRF)

b) przygotowanie adnotacji do badania klinicznego dotyczacych zaobserwowanych odstepstw od protokotu

c) prowadzenie zdalnego monitorowania badania w okresie pomiedzy wizytami

d) kontaktowanie sie z cztonkami zespotéw badawczych, udzielanie informacji, wsparcie badaczy pomiedzy
wizytami

e) przygotowanie raportéw z wizyt i przekazywanie ich Sponsorowi w terminie 8 dni kalendarzowych oraz
listow follow-up iich przekazanie Badaczom w terminie 16 dni kalendarzowych od daty przeprowadzenia wizyty
f) w razie potrzeby, zorganizowanie i przeprowadzenie wizyt dodatkowych/nieplanowanych

g) sprawdzenie poprawnosci procesu uzyskiwania Swiadomej zgody

h) sprawdzanie, aktualizacja i uzupetnianie Akt Badacza (ISF) zgodnie z wytycznymi, w tym zbieranie
dokumentacji od badaczy, kierownikéw aptek, laboratoriéw, zbieranie zycioryséw oraz wszystkich niezbednych
dokumentdéw (np. prawo wykonywania zawodu, certyfikat GCP) od wszystkich cztonkéw zespotu badawczego

i) kontrola logéw badania (np. Staff and delegation log, Temperature log, logi lekowe)

j) nadzér nad prawidtowym prowadzeniem petnej dokumentacji badania w Osrodku

k) rozwiazywanie biezgcych probleméw zwigzanych z realizacjg badania

[) weryfikacja czy w trakcie i po zakonczeniu badania sa:

e chronione prawa i dobro uczestnikédw badan

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

e leki w badaniu sg przechowywane zgodnie z zaleceniami

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

e badanie kliniczne jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotem i zaakceptowanymi zmianami protokotéw

m) sprawowanie kontroli nad jakoscia danych w eCRFie (Data Quality Control), wsparcie w rozwigzywaniu
queries

n) czyszczenie i zamkniecie bazy danych

11. Przygotowanie raportu koncowego (CSR — Clinical Study Report) zgodnego z zaleceniami ICH E3i
przekazanie do Sponsora do 2 miesiecy od zakonczenia badania w Osrodku.

12. Przeprowadzenie wszelkich czynnosci zwigzanych z zamknieciem badania klinicznego przez Osrodek oraz
Badaczy prowadzacych to badanie w Os$rodku.

TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA

Przedmiot zamdwienia zostanie wykonany w terminie od dnia zawarcia umowy do 31.05.2029 r., z
zachowaniem terminéw okreslonych w projekcie umowy.

Zamawiajacy dopuszcza wydtuzenie realizacji ustugi. Termin ten bedzie uwarunkowany od terminu wydtuzenia
realizacji projektu zgodnie z aneksem do umowy fundacyjnej zawartej przez Zamawiajacego z Agencjq Badan
Medycznych.

WYMAGANIA DLA WYKONAWCOW

Wykonawca sktadajgcy oferte musi spetnia¢ ponizsze minimalne wymagania:

1. Wykonawca w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert (lub w okresie prowadzenia
dziatalnosci jesli jest on krotszy niz 3 lata) nalezycie wykonat lub wykonuje co najmniej 3 ustugi, polegajace na
kompleksowej obstudze CRO badania klinicznego, przy czym zrealizowane ustugi muszg dotyczy¢ badan, do
ktorych wtgczonych zostato w sumie co najmniej 200 pacjentéw, w tym minimum 1 badania do ktdrego
wtgczono 150 pacjentéw.

Ocena warunku zostanie dokonana na podstawie dotgczonych referencji gtéwnych badaczy/Sponsoréow
potwierdzajacych nalezyte wykonanie zamdwienia.

2. Wykonawca wykonat 1 ustuge polegajacg na kompleksowej obstudze CRO badania klinicznego o wartosci
minimum 1 000 000 zt brutto.
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3. Wykonawca wyznaczy do realizacji zmdwienia nie mniej niz 3 osoby, ktére posiadajg minimum 12 miesieczne
doswiadczenie w realizacji co najmniej jednego niekomercyjnego badania klinicznego. Role wyznaczonych
0sob:

c) Opiekun Projektu petnigcy merytoryczny nadzér nad badaniem i przygotowaniem dokumentacji, i
doswiadczeniem w zarzadzaniu projektami badan klinicznych min. 5 lat, w tym w min. 2 badaniach klinicznych
d) min. 2 osoby petnigce obowigzki monitoréw badan klinicznych

Wykaz os6b odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu umowy ze strony Wykonawcy stanowit bedzie Zatgcznik
do umowy. Przedmiot Umowy bedzie wykonywany przez osoby wymienione w Zatgczniku do Umowy.
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Zatgcznik nr 3 do SWZ
Sktadane w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego.

OSWIADCZENIE O POWIAZANIU KAPITALOWYM
Biorgc udziat w postepowaniu na wytonienie Wykonawcy w zakresie wsparcia Sponsora w przeprowadzeniu
niekomercyjnego badania klinicznego (tzw. usfuga CRO), w ramach realizowanego projektu: pt. ,,Ocena
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania jodowych srodkéw kontrastowych w mammogradfii spektralnej w
korelacji z badaniem rezonansu magnetycznego piersi u chorych z podejrzeniem raka piersi.”, dla
Uniwersytetu Jagiellonskiego — Collegium Medicum w Krakowie, postepowanie nr 141.272.18.2024,

oswiadczamy, ze :

nie nalezymy do tej samej grupy kapitatlowej z zadnym z Wykonawcow, ktérzy ztozyli oferte w niniejszym
postepowaniu *

lub
nalezymy do tej samej grupy kapitatowej z nastepujgcymi Wykonawcami *)

w rozumieniu art. 4 pkt 14) ustawy z dnia 16 lutego 2007r. o ochronie konkurencji i konsumentdéw (tekst jednolity:
Dziennik Ustaw z 2024r. poz. 594).

Lista Wykonawcow sktadajgcych oferte w niniejszy postepowaniu, nalezgcych do tej samej grupy kapitatowe;j,
o ile dotyczy*

Wraz ze ztozeniem oswiadczenia, Wykonawca o ile dotyczy moze przedstawi¢ dowody, Zze powigzania
z innym wykonawca/ami nie prowadzg do zaktécenia konkurencji w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia.

* niepotrzebne skresli¢
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Zatgcznik nr 4 do SWZ

Sktadane wraz z ofertq, o ile dotyczy.

(UWAGA: ponizsze zastosowaé tylko wtedy, gdy Wykonawca powotuje sie na zasoby podmiotu/éw
trzeciego/ich, odpowiednig ilos¢ razy w zaleznosci od liczby podmiotéw udostepniajgcych zasoby Wykonawcy,
a ponadto wymagane jest do ztoZzenia wraz z ofertq w formie oryginatu lub kopii poswiadczonej za zgodnos¢ z
oryginatem przez wykonawce lub przez notariusza — zgodnie z rozporzqdzeniem z dnia 30 grudnia 2020 roku w
sprawie sposobu sporzqdzania i przekazywania ...)

PISEMNE ZOBOWIAZANIE PODMIOTU
do oddania do dyspozycji Wykonawcy niezbednych zasobow na okres korzystania z nich przy wykonywaniu
zamowienia zgodnie z art. 118 ustawy Pzp

Dziatajgc w imieniu i na rzecz:

(podac petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG - o ile dotyczy)*

Oswiadczamy, ze w postepowaniu na wyfonienie Wykonawcy w zakresie wsparcia Sponsora w
przeprowadzeniu niekomercyjnego badania klinicznego (tzw. ustuga CRO), w ramach realizowanego
projektu: pt. ,Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania jodowych srodkéw kontrastowych w
mammogrdfii spektralnej w korelacji z badaniem rezonansu magnetycznego piersi u chorych z podejrzeniem
raka piersi.”, dla Uniwersytetu Jagiellonskiego — Collegium Medicum w Krakowie, postepowanie nr
141.272.18.2024,

zobowigzujemy sie udostepnic¢ nasze zasoby Wykonawcy:

(petna nazwa Wykonawcy i adres/siedziba Wykonawcy, sktadajgcego oferte)*

W celu oceny, czy wskazany wyzej Wykonawca bedzie dysponowat naszymi zasobami w stopniu niezbednym
dla nalezytego wykonania zamdwienia oraz oceny, czy stosunek nas tgczacy gwarantuje rzeczywisty dostep do
naszych zasobow podaje:

1. zakres naszych zasobéw dostepnych Wykonawcy:

(wskazaé i opisa¢ zakres udostepnionych zasobdw, tj.: zdolnosci techniczne lub zawodowe, sytuacje
ekonomicznq lub finansowq, doswiadczenie, wiedze, osoby, sprzet, urzqdzenia itp., odpowiednio o ile dotyczy)

2. sposob iokres udostepnienia Wykonawcy i wykorzystania przez niego zasobéw podmiotu udostepniajgcego
te zasoby przy wykonywaniu zamowienia:

(wskazac realny i faktyczny sposob oraz okres (czas), wykorzystania zasobow przy wykonywaniu zamdwienia
publicznego)

3. charakter stosunku, jaki bedzie mnie taczyt z Wykonawca:
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(wskazaé doktadnie np. umowa zlecenia, o dziefo, pozyczki, uzyczenia itp.)

4. czy, a jezeli tak, to w jakim zakresie podmiot udostepniajacy zasoby, na zdolnosciach ktérego Wykonawca
polega w odniesieniu do warunkéw udziatu w postepowaniu dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji
zawodowych lub doswiadczenia, zrealizuje czynnosci, ktérych wskazane zdolnosci dotycza:

(wskazac doktadnie te elementy zamdwienia, tj. odpowiednio o ile dotyczy ustug lub robét budowlanych, ktére
bedq realizowane przez podmiot udostepniajgcy zasoby)

5. oswiadczamy, ze nie podlegamy wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Pzp.

6. oswiadczamy, ze nie podlegamy wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4), 5), 7), 8),
9) i 10) ustawy Pzp.

7. Oswiadczamy, iz nie podlegamy wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o
szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2024r. poz. 507), tj.:

a) nie jesteSmy Wykonawcg wymienionym w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 ani wpisanym na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgce;j
o zastosowaniu srodka, o ktdrym mowa w art. 1 pkt 3 cytowanej ustawy;

b) nie jestesmy Wykonawca, ktorego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018r.
o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r.,
poz. 1124 z pdin. zm.) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 ani wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego
2022r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 cytowanej ustawy;

c) nie jesteSmy Wykonawcg, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994r. o rachunkowosci (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r., poz. 120 z pdzn. zm.), jest podmiot
wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na
liste lub bedacy taka jednostka dominujacg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 cytowanej
ustawy.

8. Oswiadczamy, ze nie zachodzg w stosunku do nas przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art.
5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkow ograniczajgcych w
zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229z 31.7.2014, str. 1), dalej:
rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego $rodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporzadzenie 2022/576.
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Zatgcznik nr 5 do SWZ
Sktadane wraz z ofertq (o ile dotyczy) *.

Oswiadczenie Wykonawcow
wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia w zakresie,
o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp
(z ktérego wynika, ktére dostawy wykonajg poszczegolni Wykonawcy)

Biorac udziat w postepowaniu na wytonienie Wykonawcy w zakresie wsparcia Sponsora w przeprowadzeniu
niekomercyjnego badania klinicznego (tzw. usfuga CRO), w ramach realizowanego projektu: pt. ,Ocena
skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania jodowych srodkow kontrastowych w mammografii spektralnej w
korelacji z badaniem rezonansu magnetycznego piersi u chorych z podejrzeniem raka piersi.”, dla

Uniwersytetu Jagiellonskiego — Collegium Medicum w Krakowie, postepowanie nr 141.272.18.2024,
Wykonawca:

(petna nazwa Wykonawcy i adres/siedziba Wykonawcy, sktadajgcego oferte)

dziatajgc w imieniu i na rzecz:
(petna nazwa Wykonawcy i adres/siedziba Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia)

Oswiadczamy, iz nastepujgce ustugi wykonaja poszczegolni Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie
zamowienia:

Wykonawca (nazwa):

* niepotrzebne skresli¢
** nalezy dostosowac do ilosci Wykonawcow w konsorcjum

Dziat Zaméwieri Publicznych UJ CM, ul. Skawiriska 8, 31-066 Krakéw;
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