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ZAPYTANIE OFERTOWE nr 1/2021/1.1.1 z dnia 09.04.2021

Niniejsze postepowanie przeprowadzono zgodnie z zasadq konkurencyjnosci opisang w Wytycznych w
zakresie kwalifikowalnosci wydatkéow w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020 w zwiqzku z zamiarem
rozpoczecia realizacji projektu Program Operacyjny Inteligentny Rozwoj 2014-2020, Dziafanie 1.1 ,,Projekty
B+R przedsiebiorstw”, Poddziatanie 1.1.1 ,,Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez
przedsiebiorstwa”.

. ZAMAWIAJACY

Medical Inventi S.A.
Ul. Nateczowska 14
20-701 Lublin

NIP: 946-26-28-341
REGON: 060772285
KRS: 0000544357

Il. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamdwienia sg ustugi wykonywane przez Organizacje przeprowadzajgcg Badania Kliniczne
(CRO) wspierajgce proces badan klinicznych kompozytu kosciozastepczego FlexiOss® do wypetniania
ubytkéw w kosciach po usunieciu guzéw kosci, zmian guzopodobnych, wtérnych zmian nowotworowych.

Ustuga bedzie realizowana w ramach projektu B+R o roboczym tytule: ,Badania i analiza cech kompozytu
kosciozastepczego FlexiOss® oraz ocena bezpieczenstwa jego zastosowania wsrdd pacjentow ze zmianami
guzopodobnymi i/lub pacjentéw onkologicznych z ubytkami kosci”, pod warunkiem uzyskania
dofinansowania w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjny Rozwdj, Poddziatanie 1.1.1: Badania
przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsiebiorstwa.

Przedmiot zamodwienia obejmuje nastepujgcy zakres ustug wykonywanych przez CRO:

1) wspodtpraca w procesie opracowania protokotu badania klinicznego i innych dokumentéw
wymaganych do ztozenia wnioskéw o wydanie zgdd na prowadzenie badania, w tym w
szczegoblnosci: opracowanie planu projektu i planu monitoringu, recenzja protokotu badania,
broszury badacza, karty swiadomej zgody pacjenta, ocena dokumentacji medycznej
przygotowanej dla potrzeb badani klinicznych zgodnej z Rozp. Min. Zdrowia z 16.02.2016r.
(poz. 209),

2) opracowanie wzoru elektronicznej Karty Pacjenta (CRF) oraz Instrukcji jej uzupetniania,

3) przygotowanie kompletu dokumentéw badania klinicznego, biezace uzupetnianie i
prowadzenia nadzoru nad dokumentacjg badania (TMF - Trial Master File),

4) ztozenie wniosku wraz z kompletng dokumentacja do Komisji Bioetycznej oraz Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, kopia
dokumentacji powinna wptyna¢ réwniez do Sponsora,

5) opracowanie uméw z badaczami/szpitalami oraz umdéw o ochronie danych osobowych,

6) nadzér nad dokumentacjg badania klinicznego, utrzymywanie regularnego kontaktu ze
Sponsorem i badaczami/szpitalami,
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7) analiza i kontrola poprawnosci procesu zgtaszania zdarzen niepozgdanych przez badaczy,
raportowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa,

8) raportowanie do Komisji Bioetycznej, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktdw Biobdjczych oraz Sponsora, w szczegélnosci przygotowanie
notyfikacji, submisji,

9) przygotowanie i petna obstuga e-CRF (tzw. data management), w tym:

a. Opracowanie Planu Data Management,

Stworzenie i utrzymywanie bazy danych,

Regularna ocena danych sptywajacych z osrodkéw,

Przeprowadzenie niezbednych szkolen,

Wsparcie techniczne i merytoryczne zespotu badawczego

Weryfikacja doktadnosci i prawidtowosci wypetniania CRF z dokumentéw Zrédtowych

i innych dokumentdéw zwigzanych z badaniem,

10) analiza danych, ocena statystyczna danych z badania klinicznego (plan i wersja koricowa).

"m0 oo0T

Powyiszy zakres ustug wykonywanych przez CRO moie by¢ realizowany w nastepujacych,
przyktadowych etapach:
Etap 1 obejmuje zadnia:

1) wspodtpraca w procesie opracowania protokotu badania klinicznego i innych dokumentéw
wymaganych do ztozenia wnioskéw o wydanie zgdd na prowadzenie badania, w tym w
szczegblnosci: opracowanie planu projektu i planu monitoringu, recenzja protokotu badania,
broszury badacza, karty Swiadomej zgody pacjenta, ocena dokumentacji medycznej
przygotowanej dla potrzeb badan klinicznych zgodnej z Rozp. Min. Zdrowia z 16.02.2016r.
(poz. 209),

2) opracowanie wzoru elektronicznej Karty Pacjenta (CRF) oraz Instrukcji jej uzupetniania,

3) przygotowanie kompletu dokumentdw badania klinicznego (TMF - Trial Master File),

4) ztozenie wniosku wraz z kompletng dokumentacja do Komisji Bioetycznej oraz Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, kopia
dokumentacji powinna wptynaé réwniez do Sponsora,

5) opracowanie uméw z badaczami/szpitalami oraz uméw o ochronie danych osobowych

Etap 2 obejmuje zadania:

1) biezace uzupetnianie i prowadzenia nadzoru nad dokumentacjg badania (TMF - Trial Master
File),

2) nadzor nad dokumentacjg badania klinicznego, utrzymywanie regularnego kontaktu ze
Sponsorem i badaczami/szpitalami,

3) analiza i kontrola poprawnosci procesu zgtaszania zdarzen niepozadanych przez badaczy,
raportowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa,

4) raportowanie do Komisji Bioetycznej, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Sponsora, w szczegélnosci przygotowanie
notyfikacji, submisji,

5) przygotowanie i petna obstuga e-CRF (tzw. data management), w tym:

a. Opracowanie Planu Data Management,

Stworzenie i utrzymywanie bazy danych,

Regularna ocena danych sptywajacych z osrodkoéw,

Przeprowadzenie niezbednych szkolen,

Wsparcie techniczne i merytoryczne zespotu badawczego

Weryfikacja doktadnosci i prawidtowosci wypetniania CRF z dokumentéw Zrédtowych

i innych dokumentéw zwigzanych z badaniem,

~0oo0T
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Etap 3 obejmuje:
1) analiza danych, ocena statystyczna danych z badania klinicznego (plan i wersja koricowa)

Szczegbétowy zakres i harmonogram etapdow zostanie okreslony w umowie z Wykonawc3.

Kody CPV:

73000000-2 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze

I1l. TERMIN REALIZACJI UStUG

Ustugi zostaty zaplanowane w Etapie 2 projektu, trwajagcym od 01.09.2021 r. do 31.08.2023 r.
Planowany termin rozpoczecia prac przewidzianych w przedmiocie zamdwienia: 01.09.2021 r.

Zamawiajgcy zastrzega sobie, ze planowany termin realizacji zamoéwienia moze ulec zmianie
(wydtuzeniu) w przypadku wystgpienia okolicznosci, ktérych nie przewidywat lub nie mogt
przewidzie¢ w dniu przygotowywania Zapytania ofertowego. Zamawiajgcy dopuszcza zmiane terminu
Swiadczenie ustug z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy po uzyskaniu zgody Instytucji Zarzadzajgcej
na wydtuzenie terminu realizacji tego zadania w ramach realizacji projektu.

IV. WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU

Do udziatu w postepowaniu Zamawiajgcy dopusci Wykonawcow, ktorzy:
1) posiadajg uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli przepisy
prawa nakfadajg obowigzek ich posiadania;

2) wykonali, a w przypadku $wiadczen okresowych lub ciggtych réwniez wykonujg, w okresie
ostatnich 5 lat przed uptywem terminu skfadania ofert, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krétszy - w tym okresie:

a. zrealizowali co najmniej 3 badania kliniczne wyrobow medycznych przeprowadzone
zgodnie ze standardami ISO 14155:2011 lub réwnowaznym o wartosci tgcznej nie
nizszej niz 500.000,00 zt (piecset tysiecy zt)

W przypadku, gdy warto$¢ wyrazona bedzie w walucie innej niz PLN, Zamawiajacy do
oceny spetnienia warunku przez danego Wykonawce przeliczy podane wartosci po
$rednim kursie tej waluty w stosunku do PLN publikowanym przez NBP w dniu
publikacji ogtoszenia o zamdéwieniu. Jezeli w dniu publikacji ogtoszenia postepowania
NBP nie opublikuje kursu walut, Zamawiajgcy przyjmie kurs opublikowany w
pierwszym dniu roboczym po tej dacie.

b. ztozyli co najmniej 1 wniosek o przeprowadzenie badania klinicznego wyrobdw
medycznych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw medycznych i
produktéw Biobdjczych na podstawie ktérego zostato wydane pozwolenie Prezesa
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych na prowadzenie badan klinicznych.

3) dysponujg lub bedg dysponowac¢ co najmniej 2 osobami, ktére bedg uczestniczy¢ w

4)

wykonywaniu zaméwienia, z ktdrych co najmniej jedna bedzie posiadata prawo wykonywania
zawodu lekarza oraz doswiadczenie w zakresie realizacji projektéw badan klinicznych
posiadajgcymi facznie kompetencje w nastepujgcych obszarach:

a. Zarzadzanie danymi z badan klinicznych (ang. data management; rozumiane jako
m.in. kontrola jakosci wprowadzanych danych, zapewnianie spdjnosci oraz zgodnosci
z formalnymi i merytorycznymi wymogami, identyfikowanie brakujacych Ilub
nieprawidtowych danych (zgodnie z otrzymanymi wytycznymi) kierowanie procesem
zamykania bazy danych na koricowym etapie badania)

b. Zapewnienie systemu jakosci dla wybranego badania klinicznego (ang. quality and
safety assurance rozumiane jako m.in. opracowanie systemu monitorowania badania
klinicznego, stworzenie planu monitorowania, okreslenie zakresu monitorowania
dokumentacji badania klinicznego, zaprojektowanie i koordynacja systemu
raportowania dziatan niepozgdanych w danym badaniu)

c. Nadzdr nad bezpieczenstwem badania klinicznego, rozumiane jako m.in. czuwanie
nad bezpieczenstwem pacjentdw uczestniczacych w badaniu, w tym prawidtowe
raportowanie ciezkich zdarzen niepozadanych,

d. Analiza statystyczna danych z badan klinicznych.

W celu spetnienia tego warunku oferent zobowigzany jest do przestania wraz z ofertg
podpisanego dokumentu Oswiadczenia oferenta (Zatacznik nr 2 do niniejszego zapytania
ofertowego).

sg w sytuacji ekonomicznej i finansowej umozliwiajgcej nalezytg realizacje zamdwienia, na
potwierdzenie czego wykaze, ze posiada ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej w
zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem niniejszego zamowienia na sume
gwarancyjng ubezpieczenia co najmniej: 500.000,00 (pieéset tysiecy ztotych)

W przypadku, gdy warto$¢ wyrazona bedzie w walucie innej niz PLN, Zamawiajacy do oceny
spetnienia warunku przez danego Wykonawce przeliczy podane wartosci po srednim kursie
tej waluty w stosunku do PLN publikowanym przez NBP w dniu publikacji ogtoszenia o
zamowieniu. Jezeli w dniu publikacji ogtoszenia postepowania NBP nie opublikuje kursu
walut, Zamawiajgcy przyjmie kurs opublikowany w pierwszym dniu roboczym po tej dacie.

W celu spetnienia tego warunku Oferent zobowigzany jest do przestania wraz z ofertg
dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci
cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem zamdwienia na sume
gwarancyjng okreslong przez zamawiajacego (Zatacznik nr 3 do niniejszego zapytania
ofertowego).
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W przypadku, gdy ztozona oferta nie bedzie zawierata wymienionych dokumentéw potwierdzajgcych,
ze Oferent spetnia warunki udziatu w postepowaniu ofertowym, oferta ta bedzie podlegata
odrzuceniu z przyczyn formalnych.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zwrdcenia sie do Oferenta o przekazanie dodatkowych
informacji/dokumentéw potwierdzajgcych spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu.

V. KRYTERIA OCENY OFERTY | SPOSOB PRZYZNAWANIA PUNKTACJI ZA SPELNIENIE DANEGO
KRYTERIUM OCENY OFERTY

Przedstawione oferty zostang ocenione przez Zamawiajgcego na podstawie kryterium podanego
ponizej. Wykonawca, ktorego oferta uzyska najwiekszg liczbe punktéw zostanie ogtoszony zwyciezca
postepowania.

Oferty dopuszczone do udziatu w postepowaniu podlegaé bedg dalszej ocenie — zgodnie z ponizszymi
kryteriami:

5.1 Kryteria oceny ofert i ich znaczenie:

Jedynym kryterium wyboru jest cena netto przedtozonej oferty.

Kryterium - Cena oferty netto
Cena netto oferty — cena przedstawiona w ofercie bedzie oceniana zgodnie z wzorem:

Cc = (Cn/Cb)x 100 gdzie:

Cc — liczba punktow z kryterium Cena oferty netto przyznanych rozpatrywanej ofercie,

Cn — najnizsza oferowana cena netto,

Cb — cena netto z rozpatrywanej oferty ,

100 — waga kryterium.

Maksymalng liczbe punktéw (100 pkt), otrzyma oferta o najnizszej oferowanej cenie netto.

Uzyskane oceny zostang zaokraglone z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.
Zamawiajgcy udzieli Zamowienia Wykonawcy, ktérego oferta spetni wszystkie warunki i wymagania
oraz otrzyma najwiekszg liczbe punktow.

W ramach przedmiotowego postepowania bedg brane pod uwage tylko i wytacznie oferty spetniajgce
wymagania formalne.

Jezeli Zamawiajgcy nie bedzie mdgt wybraé najkorzystniejszych ofert ze wzgledu na to, ze oferty
uzyskaty takg samg liczbe punktdow, Zamawiajgcy wezwie Oferentéw, ktorzy ztozyli te oferty, do
zfozenia - w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego - ofert dodatkowych. Oferenci sktadajac
oferty dodatkowe, nie mogg zaoferowac cen wyzszych niz zaoferowane w ztozonych ofertach.
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Jezeli cena oferty wyda sie razgco niska w stosunku do przedmiotu zamdwienia i wzbudzi watpliwosci
Zamawiajgcego co do mozliwosci wykonania przedmiotu zamdéwienia zgodnie z wymaganiami
okreslonymi przez Zamawiajgcego, w szczegdlnosci jezeli jest nizsza o 30% od mediany cen
wszystkich innych ztozonych ofert. Zamawiajacy moze zwrdécié sie o udzielenie wyjasnierd, w tym
ztozenie dowoddw, dotyczgcych elementow oferty majacych wptyw na wysokosé ceny. Zamawiajgcy
odrzuci oferte wykonawcy, ktéry nie ztozyt wyjasnien lub jezeli dokonana ocena wyjasnien wraz z
dostarczonymi dowodami potwierdza, ze oferta zawiera razgco niskg cene w stosunku do przedmiotu
zamdwienia.

Zamawiajgcy przy dokonywaniu wyboru Wykonawcow bedzie sie kierowat ponadto elementarnymi
zasadami obowigzujgcymi na wspdlnotowym jednolitym rynku europejskim, m.in.:

- zasadg przejrzystosci i jawnosci prowadzonego postepowania,

- zasadg ochrony uczciwej konkurencji,

- zasadg przeptywu kapitatu, towardéw, débr i ustug,

- zasadg niedyskryminacji i rownego traktowania wykonawcdw na rynku.

VI. SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY:

6.1. Zatgczniki niezbedne do ztozenia przez Oferenta warunkujace udziat w postepowaniu:
a) oferenci zobowigzani sg dofaczy¢ oferte sporzadzong na formularzu ofertowym,
ktory stanowi Zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego,

b) oferenci zobowigzani sg dofaczy¢ do oferty oswiadczenie o braku powigzan kapitatowych
lub osobowych oraz oswiadczenia o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu, wedtug
wzoru stanowigcego Zatacznik nr 2 do niniejszego zapytania ofertowego,

c) oferenci zobowigzani sg dotgczy¢ do oferty dokument potwierdzajgcy, ze wykonawca jest
ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z
przedmiotem zamdwienia na sume gwarancyjng okreslong przez zamawiajgcego, co stanowié
bedzie Zatacznik nr 3 do niniejszego zapytania ofertowego

6.2 Przygotowanie oferty:
a) wykonawca moze ztozy¢ jedng oferte, w formie papierowe] lub elektronicznej, w jezyku
polskim,

b) ceny netto oraz ceny brutto w ztozonej ofercie muszg by¢ podane w polskich ztotych (PLN),
c) oferta oraz zatgczniki wymagajg podpisu oséb uprawnionych do reprezentowania Oferenta,

d) w przypadku podpisania oferty przez osobe wystepujgcg w imieniu Oferenta, istnieje
bezwzgledny wymdg dotgczenia stosowanego petnomocnictwa. Obowigzek ustanowienia
petnomocnika, upowaznionego do reprezentowania w postepowaniu Oferentéw, istnieje
rowniez w przypadku Oferentéw wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia
(konsorcja, spotki cywilne). W przypadku braku ustanowienia petnomocnika istnieje
obowigzek podpisania oferty wraz z zatgcznikami przez wszystkich wspélnikow,
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e) oferta powinna by¢é kompletna i sporzgdzona zgodnie z trescig niniejszego zapytania
ofertowego. Oferta wraz z zatgcznikami powinna by¢ opatrzona pieczatka firmowa, posiadac
date sporzadzenia, zawiera¢ adres lub siedzibe Oferenta, numer telefonu, numer NIP, by¢
podpisana czytelnie przez Oferenta, zawiera¢ wszystkie wymagane zataczniki,

f) poprawki w ofercie muszg by¢ naniesione czytelnie oraz opatrzone podpisem osoby/oséb
podpisujgcej oferte,

g) zamawiajacy nie przewiduje mozliwosci sktadania ofert czesciowych,
h) zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych,

i) nie dopuszcza sie podwykonawstwa przy realizacji ustug bedacych przedmiotem niniejszego
postepowania.

VIl. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKtADANIA OFERT:

Oferty nalezy ztozy¢ za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci lub przestaé na adres e-mail:
biuro@medicalinventi.pl. W temacie wiadomosci nalezy umiesci¢ dopisek: ,,0dpowiedz na zapytanie
ofertowe nr 1/2021/1.1.1. z dnia 09.04.2021.”

Oferty wraz z zatgcznikami nalezy sktada¢ do dnia 16.04.2021 r.

Oferty ztozone po terminie nie beda rozpatrywane.

Adres do korespondencji: Adres e-mail: Telefon:

Medical Inventi S.A. biuro@medicalinventi.pl (+48) 667 330 883
Ul. Nateczowska 14

20-701 Lublin

Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmienié lub wycofaé swojg oferte.

Termin zwigzania oferta

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

2. Wykonawca pozostaje zwigzany ofertg przez okres 90 dni od uptywu terminu sktadania ofert.

3. W uzasadnionych przypadkach, na co najmniej 3 dni przed uptywem terminu zwigzania oferta
Zamawiajgcy moze zwrdci¢ sie do Wykonawcdw o wyrazenie zgody na przedtuzenie
tego terminu o oznaczony okres.

4. Wykonawca moze przedtuzy¢ termin zwigzania ofertg samodzielnie, zawiadamiajgc o tym
Zamawiajgcego.

VIIl. INFORMACIE DOTYCZACE WYKLUCZENIA Z UDZIAtU POSTEPOWANIU

O zamédwienie nie mogg ubiegac sie podmioty:
1. W stosunku, do ktérych otwarto likwidacje lub ktérych upadtos¢ ogtoszono.
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2. Ktérzy ztozyli nieprawdziwe informacje majgce wptyw lub moggce mie¢ wptyw na wynik
prowadzonego postepowania.
3. Powigzane ze sktadajgcym zapytanie ofertowe osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie jako wzajemnie powigzania pomiedzy
Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego
lub osobami wykonujacymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem
przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcg polegajace w szczegdlnosci na:
— uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spétki osobowej;
— posiadaniu co najmniej 10 % udziatow lub akcji;
— petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta,
petnomocnika;
— pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w
linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

IX. POSTANOWIENIA, KTORE ZOSTANA WPROWADZONE DO TRESCI UMOWY

1. Wynagrodzenie za wykonanie przedmiotu umowy ptfatne bedzie przelewem na wskazany
przez Wykonawce rachunek bankowy, na podstawie przedstawionej Zamawiajgcemu faktury,
w terminie 30 dni od dnia doreczenia faktury, nie wczesniej jednak, niz po ostatecznym
sprawdzeniu przez Zamawiajgcego poprawnosci wykonania przez Wykonawce przedmiotu
umowy.

2. Strony dopuszczajg mozliwosé wyptaty wynagrodzenia czesciowego za poszczegdlne etapy
realizacji zamdwienia. Ptatnos$ci czesciowe beda realizowane na podstawie protokotéow
odbioru za realizacje poszczegdlnych etapdéw.

3. Warunkiem pfatnosci za poszczegdlne etapy jest wskazanie ich zakresu i harmonogramu w
umowie wraz z ceng za poszczegdlne etapy.

4. Cena przedstawiona w ofercie nie zawiera potencjalnych dodatkowych kosztéw zwigzanych
z wykonaniem zamdéwienia np. kosztéw ttumaczen. Koszty te ponosi Wykonawca.

5. Mozliwe jest sktadanie uzupetniajgcych zamdwien wybranemu oferentowi wytgcznie, jesli s
one zgodne z gtéwnym celem tego zamdwienia, o wartosci nie przekraczajacej 50% wartosci
niniejszego zamdwienia.

6. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ dokonania zmian postanowied zawartej umowy
w stosunku do tresci oferty, na podstawie, ktdrej dokonano wyboru Wykonawcy
w nastepujgcym zakresie:

a) W wypadku rozwigzania lub zmiany umowy, ktdéra wigze Zamawiajgcego z
Instytucjg Posredniczacg — dostosowaniu ulegng te elementy Umowy, ktére musza
zosta¢ zmienione, aby osiggna¢ zgodnos¢ z umowg z Instytucjg Posredniczacg, w
szczegdlnosci zmiany harmonogramu realizacji umowy wynikajgcej z postanowien
umowy o dofinansowanie projektu, jesli umowa ta zostata zmieniona po udzieleniu

zamowienia.
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b) Mozliwosé zmiany sposobu ptatnosci wynagrodzenia Wykonawcy, w tym
wprowadzenie wynagrodzenia ptatnego w transzach.

c) Zmiana istotnych postanowien umowy w stosunku do tresci oferty jest
dopuszczalna w sytuacji, gdy jest ona korzystna dla Zamawiajgcego i nie byta
mozliwa do przewidzenia na etapie podpisywania umowy, a ponadto jej dokonanie
jest wskazane, w szczegdlnosci gdy:

— nastgpi zmiana powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa w zakresie
majacym wpltyw na realizacje przedmiotu umowy,

— wynikng rozbieznosci lub niejasnosci w umowie, ktérych nie bedzie mozna
usung¢ w inny sposdb, a zmiana bedzie umozliwia¢ usuniecie rozbieznosci i
doprecyzowanie Umowy w celu jednoznacznej interpretacji postanowien przez
Strony

d) Wszystkie zmiany postanowien umowy wymagajg formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci i zgody obu stron.

X. WARUNKI ZMIANY UMOWY

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ zmiany umowy zawartej z Wykonawcg wybranym w wyniku
niniejszego zapytania ofertowego, z nastepujgcych powodow:

a) okolicznosci sity wyzszej, np. wystgpienia zdarzenia losowego wywotanego przez
czynniki zewnetrzne, ktérego nie mozna bylo przewidzie¢ z pewnoscig, w
szczegdlnosci zagrazajgcego bezposrednio zyciu lub zdrowiu ludzi lub grozgcego
powstaniem szkody w znacznych rozmiarach;

b) dziatan oséb trzecich uniemozliwiajgcych wykonanie prac, ktére to dziatania nie sg
konsekwencjg winy ktérejkolwiek ze stron umowy. Kazdorazowo, zmiana terminu
wykonania zamdwienia uzalezniona jest od jej akceptacji przez zamawiajgcego oraz
ewentualnie Instytucje Posredniczacg w finansowaniu projektu (zgodnie z
postanowieniami umowy o dofinansowanie);

c) zaistnienia innej, niemozliwej do przewidzenia w momencie zawarcia umowy
okolicznos$ci prawnej, ekonomicznej lub technicznej, za ktdérg zadna ze stron nie
ponosi odpowiedzialnosci, skutkujgca brakiem mozliwosci nalezytego wykonania
umowy, zgodnie z zapisami zapytania ofertowego;

d) zmian regulacji prawnych obowigzujgcych w dniu podpisania umowy.

XI. POSTANOWIENIA KONCOWE

1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ anulowania zapytania na kazdym etapie jego
realizacji, najpdzniej do momentu ostatecznego wyboru dostawcy, bez podania przyczyn.

2. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do niewybrania Zadnej ze ztozonych ofert
oraz do uniewaznienia postepowania ofertowego na kazdym etapie jego trwania. Prawo
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do niewybrania zadnej ze ztozonych ofert dotyczy w szczegdlnosci sytuacji, gdy cena netto
w ofertach spetniajagcych wymogi formalne przekracza 150% wartosci zaplanowanego
budzetu.

3. Przed podpisaniem Umowy Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do negocjacji z Oferentem,
ktory ztozyt najkorzystniejszg oferte.

4. W przypadku, gdy okaze sie, ze Oferent, ktorego oferta zostata wybrana, bedzie uchylat sie
od zawarcia Umowy, Zamawiajgcy moze wybraé oferte Oferenta, ktéry uzyskat kolejng
najwyzszg liczbe punktéw, chyba, ze nie ma takiej mozliwosci — wéwczas postepowanie
zostanie uniewaznione.

5. W toku dokonywania oceny ztozonych ofert Zamawiajgcy moze zazgdaé udzielenia
przez Oferenta wyjasnien dotyczacych tresci ztozonej oferty.

6. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ wezwania Oferenta do udzielenia dodatkowych,
bardziej szczegétowych informacji i/lub referencji w celu weryfikacji informacji dotyczacych
zrealizowanych badan.

7. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo dokonania zmiany warunkéw postepowania ofertowego
w trakcie jego trwania.

8. Zamawiajacy nie zwraca Oferentom kosztéw przygotowania ofert i innych kosztéw udziatu
W postepowaniu.

9. Wszystkie dodatkowe koszty zwigzane z wykonaniem zamowienia ponosi Wykonawca.

10. Dodatkowych informacji udziela:

Anna Kasprzak — Czelej
tel.: (+48) 502 238 822
e-mail: biuro@medicalinventi.pl

Lublin, dnia 09.04.2021 r.
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