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ROZDZIAL |

NAZWA | ADRES ZAMAWIAJACEGO ORAZ STRONY INTERNETOWEJ, NA KTOREJ DOSTEPNE BEDA ZMIANY |
WYJASNIENIA TRESCI SIWZ ORAZ INNE DOKUMENTY ZAMOWIENIA BEZPOSRENIO ZWIAZANE Z POSTEPOWANIEM
O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

1. Zamawiajgcym jest:

Gdanski Uniwersytet Medyczny

ul. M. Sktodowskiej-Curie 3A

80-210 Gdansk (godziny pracy: od poniedziatku do pigtku w godzinach 7.30 -15.30)
NIP: 5840955985

adres strony internetowej: www.gumed.edu.pl

Jednostka prowadzgca sprawe:

Sekcja Zamodwien Publicznych
numer tel. 58 349 12 23
adres e-mail: zp@gumed.edu.pl

2. Zmiany i wyjasnienie tresci SWZ oraz inne dokumenty zamdwienia bezposrednio zwigzane z postepowaniem o
https://platformazakupowa.pl/transakcja/903511

3. Wykonawca zamierzajgcy wzig¢ udziat w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, zobowigzany jest
posiadac¢ konto na platformie zakupowej.

Zarejestrowanie i utrzymanie konta na platformie zakupowej oraz korzystanie z platformy jest bezptatne.

ROZDZIAL 11
TRYB UDZIELANIA ZAMOWIENIA

Postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzone jest w trybie przetargu nieograniczonego, na
podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych, zwana dalej takze ,,pzp”.

ROZDZIAL 111
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zaméwienia jest kompleksowy nadzér nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego pn.
,Leczenie ostrych udaréw niedokrwiennych mézgu spowodowanych okluzja duzego naczynia metoda
trombektomii mechanicznej u pacjentéw o nieznanym czasie zachorowania albo niespetniajacych kryteriow
kwalifikacji TK (ASPECTS < 6) na podstawie kryteriow MRI (DWI-FLAIR mismatch). Akronim: WAKE-IN (WAKE-
up stroke for INvasive treatment)”.

2. Zakres zamowienia opisany zostat szczegétowo w zatgcznikach do SWZ:

e  zafacznik nr 2 — kosztorys szczegétowy,
e zalgcznik nr 3 — opis przedmiotu zamodwienia,
e zatacznik nr 5 — harmonogram.

3. Szczegdtowe postanowienia dotyczgce wykonywania zobowigzan odnoszgcych sie do niniejszego zamdwienia
zawarto w projekcie umowy — zatacznik nr 4 do SWZ.


http://www.gumed.edu.pl/
mailto:zp@gumed.edu.pl
https://platformazakupowa.pl/transakcja/903511

4. Przygotowujgc oferte, Wykonawca winien doktadnie zapozna¢ sie z zawartoscig wszystkich dokumentéw
sktadajacych sie na dokumentacje przetargowa, ktérg nalezy odczytywac¢ wraz modyfikacjami i zmianami
wnoszonymi przez Zamawiajgcego w trakcie trwania postepowania.

5. Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czesciowych.

Ustugi objete przedmiotem zamdwienia tworzg cigg czynnosci wynikajacych z siebie, zazebiajacych sie
wzajemnie, technicznie spdjnych oraz stanowigcych jednga, niepodzielng catosc.

6. Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert wariantowych.

7. Zamawiajacy nie wymaga wniesienia wadium.

8. Zamawiajacy nie przewiduje mozliwosci udzielenia zamdwien z wolnej reki o ktérych mowa w art. 214 ust. 1
pkt. 71 8.

9. Zamawiajacy nie wymaga odbycia przez Wykonawce wizji lokalnej lub sprawdzenia przez niego dokumentow
niezbednych do realizacji zamowienia.

10. Zamawiajgcy nie zastrzega obowigzku osobistego wykonania przez Wykonawce kluczowych zadan.

11. Zamawiajgcy nie wymaga whniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.

12. Zamawiajgcy nie przewiduje sposobu komunikowania sie z Wykonawcami w inny sposéb niz przy uzyciu
Srodkéw komunikacji elektronicznej, wskazanych w SWZ.

13. Zamawiajgcy nie przewiduje mozliwosci udzielenia zaliczek na poczet wykonania zamdwienia.

ROZDZIAL IV

TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA

1. Przedmiot zamodwienia zostanie wykonany od dnia zawarcia umowy do dnia 30 listopada 2027 roku z
zachowaniem terminéw okreslonych w zataczniku nr 2 do SWZ — Kosztorys szczegdtowy.

2. Zamawiajgcy dopuszcza wydtuzenie realizacji ustugi. Termin ten bedzie uwarunkowany od terminu wydtuzenia
realizacji projektu zgodnie z aneksem do umowy fundacyjnej zawartej przez Zamawiajgcego z Agencjg Badan
Medycznych.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do rozwigzania umowy w przypadku cofniecia finansowania przez Agencje
Badan Medycznych.

ROZDZIAL V

PODSTAWY WYKLUCZENIA, O KTORYCH MOWA W ART. 108 PZP

1. Zpostgpowania o udzielenie zamowienia wyklucza sig z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 pzp, Wykonawcg;:

1) bedacego osobg fizyczng, ktdrego prawomocnie skazano za przestepstwo:

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

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

c) oktérym mowa w art. 228-230a, art. 250a Kodeksu karnego, w art. 46—48 ustawy z dnia 25 czerwca 2010
r. o sporcie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1133 oraz z 2021 r. poz. 2054) lub w art. 54 ust. 1-4 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, 1292, 1559 i 2054),



d) finansowania przestepstwa o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 165a Kodeksu karnego,
lub przestepstwo udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestgpnego pochodzenia pieniedzy lub
ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa w art. 299 Kodeksu karnego,

e) o charakterze terrorystycznym, o ktéorym mowa w art. 115 § 20 Kodeksu karnego, lub majgce na celu
popetnienie tego przestepstwa,

f) powierzenia wykonywania pracy matoletniemu cudzoziemcowi, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z
dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajgcym
wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 769),

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

h) o ktérym mowa w art. 9 ust. 1 i 3 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach powierzania
wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajagcym wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej — lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego.

2) jezeli urzedujgcego cztonka jego organu zarzadzajgcego lub nadzorczego, wspdlnika spotki w spétce jawnej
lub partnerskiej albo komplementariusza w spoéfce komandytowej lub komandytowo-akcyjnej lub prokurenta
prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktérym mowa w pkt 1;

3) wobec ktérego wydano prawomocny wyrok sgdu lub ostateczng decyzje administracyjng o zaleganiu z
uiszczeniem podatkow, optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne, chyba ze Wykonawca
odpowiednio przed uptywem terminu do sktadania wnioskéw 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 wigzgce porozumienie w
sprawie sptaty tych naleznosci;

4) wobec ktérego prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie o zamdwienia publiczne;

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

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

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

Wykonawca nie podlega wykluczeniu, jezeli Zamawiajacy, uwzgledniajgc wage i szczegdlne okolicznosci czynu
Wykonawcy, uzna za wystarczajgce przedstawione dowody (zgodnie z art. 110 ust. 2).

Dla potwierdzenia niepodlegania wykluczeniu z postepowania, Wykonawca jest zobowigzany ztozy¢ wraz z oferta
aktualne oswiadczenie w zakresie wskazanym przez Zamawiajgcego w Ogtoszeniu o zamowieniu i SWZ w formie
Jednolitego Dokumentu Zamdwienia (JEDZ) — zatgcznik nr 6 do SWZ.

PODSTAWY WYKLUCZENIA, O KTORYCH MOWA W ART. 7 UST. 1 USTAWY O SZCZEGOLNYCH
ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIALtANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE ORAZ StUZACYCH
OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

Z postepowania o udzielenie zamdwienia, zgodnie z art. 7 ust. 1 Ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. z
2022 r., poz. 835), wyklucza sie:

a) Wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste



rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3;

b) Wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1
marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i
655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014
albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata
wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o
ktorym mowa w art. 1 pkt 3;

c) Wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy
z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106) jest podmiot wymieniony
w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub
bedacy taka jednostka dominujaca 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 ktérym mowa w art. 1 pkt 3.

2. Wykluczenie wskazane powyzej nastepuje na okres trwania okolicznosci okreslonych w ust. 1.

3. W celu potwierdzenia, ze Wykonawca nie podlega wykluczeniu z postepowania zgodnie z ust. 1, do oferty nalezy
zatgczy¢ oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu z postepowania — zatgcznik nr 7 do SWZ — w postaci
elektronicznej opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

4. W przypadku Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamodwienia oswiadczenie o ktérym mowa
powyzej sktada kazdy z Wykonawcdw wspdlnie ubiegajgcych sie o zamdwienie.

lll.  ZAMAWIAJACY NIE UDZIELI ZAMOWIENIA WYKONAWCY WOBEC KTOREGO ZACHODZA PRZEStANKI
WYNIKAJACE Z ART. 5K ROZPORZADZENIEA RADY (UE) 2022/576 Z DNIA 8 KWIETNIA 2022 R.

1. Zgodnie z art. 5k Rozporzadzenia Rady (UE) 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego Srodkow
ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE.L Nr 229, str. 1)
w brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 z dnia 8 kwietnia 2022 r. w sprawie zmiany
rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego s$rodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111, str. 1), zakazuje sie udzielania lub dalszego
wykonywania wszelkich zamdéwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie zaméwien
publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9 i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy
2014/23/UE, art. 7i 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 osdéb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdéw z siedzibg w Rosji;

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

c¢) o0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem
podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu, - w tym podwykonawcow, dostawcéw lub
podmiotdéw, na ktdérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamowien publicznych, w
przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamédwienia.

2. W celu potwierdzenia, ze wobec Wykonawcy nie zachodzg przestanki wynikajgce z ust. 1, do oferty nalezy
zatgczy¢ stosowne oswiadczenie — zatgcznik nr 7 do SWZ — w postaci elektronicznej opatrzone kwalifikowanym
podpisem elektronicznym.

3. W przypadku Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia oswiadczenie o ktérym mowa
powyzej sktada kazdy z Wykonawcdw wspdlnie ubiegajgcych sie o zamdwienie.

ROZDZIAt VI
PODSTAWY WYKLUCZENIA, O KTORYCH MOWA W ART.109 UST.1 PZP



Zamawiajacy wykluczy z postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego na podstawie art. 109 ust. 1 pkt. 4

Wykonawce w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, ogtoszono upadtosé, 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.

ROZDZIAL VII

WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU

1. O udzielenie zaméwienia (zgodnie z art. 112 ustawy pzp), mogg ubiegaé sie Wykonawcy, ktérzy spetniaja

okreslone przez Zamawiajgcego warunki udziatu w postepowaniu, w zakresie:

1)

2)

zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym — Zamawiajqcy nie wyznacza szczegétowych
warunkow w tym zakresie.

uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z
odrebnych przepiséw — Zamawiajqgcy nie wyznacza szczegétowych warunkéw w tym zakresie.

sytuacji ekonomicznej lub finansowej — Zamawiajqcy nie wyznacza szczegétowych warunkow w tym
zakresie.

zdolnosci technicznej lub zawodowej:

4.1 DOTYCZACEJ WYKONAWCY

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze w okresie ostatnich 3 lat
przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy, w
tym okresie, prowadzit w imieniu Zamawiajgcego/Sponsora w funkcji CRO co najmniej 1 (jedno)
badanie kliniczne, ktére wigczyto co najmniej 86 pacjentow, (wykonat nalezycie ustuge).

UWAGA:

Zamawiajacy zastrzega, ze warunek opisany powyzej nie podlega sumowaniu. Oznacza to, ze w
przypadku Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia, jeden z
Wykonawcow musi wykazac¢ sie catym wymaganym doswiadczeniem (warunek nie bedzie
spetniony jezeli wszyscy Wykonawcy w sumie wykazali sie wymaganym doswiadczeniem, ale
zaden z nich samodzielnie nie wykazat sie catym wymaganym doswiadczeniem).

W przypadku wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia, warunek o
ktorym mowa powyzej musi spetni¢ ten z Wykonawcow, ktory bedzie prowadzit w imieniu
Zamawiajgcego/Sponsora w funkcji CRO badania kliniczne.

4.2 DOTYCZACEJ 0SOB

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze skieruje do realizacji
niniejszego zamowienia nizej wymienione osoby:

a) Specjalista ds. pharmacovigilance — jedna osoba - minimum 5 lat doswiadczenia w obszarze
systemow PhV oraz czynnosci zwigzanych z nadzorem nad bezpieczernstwem farmakoterapii
- uprawnienia Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance (QPPV);

b) Osoba petnigca funkcje monitora zwyktego — jedna osoba - minimum 2 lata doswiadczenia
w monitorowaniu badan klinicznych, w tym minimum 1 (jednym) doswiadczenie w nadzorze
nad kompleksowa realizacjg i monitorowaniem badania klinicznego w obszarze onkologii;

c¢) Kierownik operacyjny ze strony CRO — jedna osoba - doswiadczenie w kompleksowym
zarzadzaniu realizacjg w minimum 2 (dwdch) badaniach klinicznych, w tym 1 (jednym) w
obszarze onkologii;



d) Specjalista z zakresu analizy danych (biosatystyk) — jedna osoba - doswiadczenie w
minimum 2 (dwdéch) badaniach klinicznych.

UWAGA: Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia moga wykazac spetnienie
powyzszego warunku tgcznie (wspdlnie).

Wykonawca moze w celu potwierdzenia spetnienia warunkéw udziatlu w postepowaniu, w stosownych
sytuacjach oraz w odniesieniu do konkretnego zamowienia lub jego czesci, polega¢ na zdolnosciach
technicznych lub zawodowych lub sytuacji finansowej lub ekonomicznej podmiotéw udostepniajacych zasoby,
niezaleznie od charakteru prawnego taczacych go z nim stosunkéw prawnych. (art. 118 ust. 1 ustawy pzp).

W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia
Wykonawcy mogg polegac na zdolnosciach podmiotéw udostepniajgcych zasoby, jesli podmioty te wykonujg
roboty budowlane lub ustugi, do realizacji ktérych te zdolnos$ci s3 wymagane. (art. 118 ust. 2 ustawy pzp).

Wykonawca, ktdry polega na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajgcych zasoby, sktada, wraz z
ofertg, zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobdéw
na potrzeby realizacji danego zamowienia lub inny podmiotowy s$rodek dowodowy potwierdzajacy, ze
Wykonawca realizujgc zamoéwienie, bedzie dysponowat niezbednymi zasobami tych podmiotéw. (art. 118 ust.
3 ustawy pzp).

Zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby, o ktdrym mowa w ust. 4 powyzej, potwierdza, ze stosunek
taczacy Wykonawce z podmiotami udostepniajgcymi zasoby gwarantuje rzeczywisty dostep do tych zasobdow
oraz okresla w szczegdlnosci:

a) zakres dostepnych Wykonawcy zasobow podmiotu udostepniajgcego zasoby;

b) sposob i okres udostepnienia Wykonawcy i wykorzystania przez niego zasobéw podmiotu
udostepniajacego te zasoby przy wykonywaniu zamdwienia;

c) czy i w jakim zakresie podmiot udostepniajacy zasoby, na zdolnosciach ktérego Wykonawca polega w
odniesieniu do warunkow udzialu w postepowaniu dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji
zawodowych lub doswiadczenia, zrealizuje roboty budowlane lub ustugi, ktérych wskazane zdolnosci
dotycza.

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, a takze zbada, czy nie zachodzg wobec tego podmiotu podstawy wykluczenia, ktére zostaty przewidziane
wzgledem Wykonawcy. (art. 119 ustawy pzp).

Podmiot, ktory zobowigzat sie do udostepnienia zasobéw, odpowiada solidarnie z Wykonawcg, ktéry polega na
jego sytuacji finansowej lub ekonomicznej, za szkode poniesiong przez Zamawiajgcego powstatg wskutek
nieudostepnienia tych zasobow, chyba ze za nieudostepnienie zasobéw podmiot ten nie ponosi winy. (art. 120
ustawy pzp).

Jezeli zdolnosci techniczne lub zawodowe, sytuacja ekonomiczna lub finansowa podmiotu udostepniajgcego
zasoby nie potwierdzajg spetniania przez Wykonawce warunkéw udziatu w postepowaniu lub zachodzg wobec
tego podmiotu podstawy wykluczenia, Zamawiajgcy zgda, aby Wykonawca w terminie okreslonym przez
Zamawiajacego zastgpit ten podmiot innym podmiotem lub podmiotami albo wykazat, ze samodzielnie spetnia
warunki udziatu w postepowaniu. (art. 122 ustawy pzp).

Wykonawca nie moze, po uptywie terminu sktadania ofert, powotywac sie na zdolnosci lub sytuacje podmiotéw
udostepniajacych zasoby, jezeli na etapie sktadania ofert nie polegat on w danym zakresie na zdolnosciach lub
sytuacji podmiotow udostepniajacych zasoby.



10.

11.

W odniesieniu do warunkéow dotyczgcych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych Iub doswiadczenia
Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamodwienia mogg polega¢ na zdolnosciach tych z

Wykonawcdw, ktérzy wykonajg roboty budowlane lub ustugi, do realizacji ktérych te zdolnosci s3 wymagane.

W przypadku, o ktdrym mowa w ust. 3, Wykonawcy wspodlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia dofaczajg
odpowiednio do wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo do oferty oswiadczenie, z ktérego
wynika, ktore ustugi wykonajg poszczegdlni Wykonawcy — zatgcznik nr 10 do SWZ — w postaci elektroniczne;j
opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

ROZDZIAt Vi

WYKAZ PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH

1.

W celu wstepnego potwierdzenia niepodlegania wykluczeniu z postepowania oraz spetnieniu warunkow
udziatu w postepowaniu, na podstawie art. 125 ust. 1 i 2 ustawy pzp, Wykonawca sktada oswiadczenie w
postaci Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamowienia (dalej jako JEDZ/jednolity dokument), sporzadzonego
zgodnie ze wzorem zawartym w zataczniku nr 6 do SWZ, (standardowy formularz okreslono w rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) 2016/7 z dnia 5 stycznia 2016 r. - Dz. Urz. UE L 3 z 06.01.2016, str. 16). Jednolity
dokument (JEDZ), sporzadza sie, pod rygorem niewazno$ci, w postaci elektronicznej i opatruje sie
kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

W przypadku Wykonawcédw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia oswiadczenie w postaci JEDZ
sktada kazdy z Wykonawcdow wspdlnie ubiegajgcych sie o zamdwienie. Oswiadczenie te ma potwierdzaé brak

podstaw wykluczenia oraz spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w ktérym kazdy z
Wykonawcow wykazuje spetnianie warunkow udziatu w postepowaniu.

Wykonawca skfada JEDZ w oryginale w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym
podpisem elektronicznym przez osobe upowaziniong do reprezentowania Wykonawcy zgodnie z forma
reprezentacji okre$long w dokumencie rejestrowym witasciwym dla formy organizacyjnej lub innym
dokumencie.

Zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym, nie krotszym niz 10 dni, terminie aktualnych ,na dzien ztozenia
podmiotowych srodkdw dowodowych (art. 126 ustawy pzp) tj.:

1) informacje z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt. 1, 2, 4 ustawy
pzp, sporzadzonej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem,

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

3) oswiadczenia Wykonawcy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej (w zakresie art. 108
ust. 1 pkt. 5 ustawy pzp), w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i
konsumentéw (Dz. U.z2020r. poz. 1076 i 1086), z innym wykonawcg, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte
czesciowg lub wniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo o$wiadczenia 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;

4) oswiadczenia Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art.
125 ust. 1 ustawy pzp, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych przez
Zamawiajacego, o ktérych mowa w rozdz. V SWZ oraz w:

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

b) art. 108 ust. 1 pkt. 4) ustawy pzp, dotyczacych orzeczenia zakazu ubiegania sie o zamdwienie
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publiczne tytutem srodka zapobiegawczego,

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

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

5) wykazu ustug (zatacznik 8 do SWZ) 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 przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktdrych
dostawy lub ustugi zostaty wykonane lub s3 wykonywane, oraz zataczeniem dowoddw okreslajacych, czy
te ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg
referencje badZ inne dokumenty sporzadzone przez podmiot, na rzecz ktérego dostawy lub ustugi
zostaty wykonane, a w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych s wykonywane, a jezeli
wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac tych dokumentéw — oswiadczenie
wykonawcy; w przypadku swiadczen powtarzajacych sie lub ciggtych nadal wykonywanych referencje
badz inne dokumenty potwierdzajace ich nalezyte wykonywanie powinny byé wystawione w okresie
ostatnich 3 miesiecy.

Okres 3 lat liczy sie wstecz od dnia w ktédrym uptywa termin sktadania ofert w postepowaniu.

6) wykazu oséb (zatacznik 9 do SWZ), skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamowienia
publicznego, wraz z informacjami na temat doswiadczenia niezbednego do wykonania zamdwienia
publicznego, a takze zakresu wykonywanych przez nie czynnosci (petniona funkcja w zamédwieniu) oraz
informacjg o podstawie do dysponowania tymi osobami.

6. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast:

a) informacji z Krajowego Rejestru Karnego, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 1) powyzej — sktada informacje z
odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny
rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ sadowy lub administracyjny kraju, w ktérym
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, w zakresie, okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt. 1, 2, 4
ustawy pzp. Dokument, ten powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem.

b) odpisu albo informacji z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalnosci Gospodarczej, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 2) powyzej — sktada dokument lub dokumenty
wystawione w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce
odpowiednio, ze nie otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego aktywami nie zarzadza
likwidator lub 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. Dokumenty, te powinny by¢ wystawione nie wczesniej niz
3 miesigce przed ich ztozeniem.

7. Jezeliw kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba,
ktérej dokument dotyczy, nie wydaje sie dokumentow, o ktdrych mowa w ust. 6 lub gdy dokumenty te nie
odnoszg sie do wszystkich przypadkow, o ktérych mowa w art. 108 ust. 1 pkt. 1, 2 i 4 ustawy, zastepuje sie je
odpowiednio w catosci lub w czesSci dokumentem zawierajgcym odpowiednio oswiadczenie wykonawcy, ze
wskazaniem osoby albo oséb uprawnionych do jego reprezentacji, lub oswiadczenie osoby, ktérej dokument
miat dotyczy¢, ztozone pod przysiegg, lub, jezeli w kraju, w ktéorym wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktdrej dokument miat dotyczy¢, nie ma przepisow o
oswiadczeniu pod przysiega, ztozone przed organem sgdowym lub administracyjnym, notariuszem, organem
samorzadu zawodowego lub gospodarczego, wtasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania
wykonawcy lub miejsce zamieszkania osoby, ktorej dokument miat dotyczyc.

8. W celu potwierdzenia, ze osoba dziatajgca w imieniu Wykonawcy jest umocowana do jego reprezentowania,
Zamawiajacy moze zgda¢ od Wykonawcy odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sgdowego, Centralnej

11



10.

11.

12.

Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej lub innego wtasciwego rejestru.

Jezeli w imieniu Wykonawcy dziata osoba, ktérej umocowanie do jego reprezentowania nie wynika z
dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 8 powyzej, Zamawiajgcy moze zgda¢ od Wykonawcy petnomocnictwa lub
innego dokumentu potwierdzajgcego umocowanie do reprezentowania Wykonawcy.

Jezeli Wykonawca nie ztozyt oswiadczenia JEDZ, podmiotowych srodkéw dowodowych, innych dokumentéw
lub oswiadczen sktadanych w postepowaniu lub sg one niekompletne lub zawierajg btedy, Zamawiajgcy na
podstawie art. 128 ust.1 pzp, wezwie wykonawce odpowiednio do ich ztozenia, poprawienia lub uzupetnienia
W wyznaczonym terminie, chyba ze:

1) oferta wykonawcy podlega odrzuceniu bez wzgledu na ich ztozenie, uzupetnienie lub poprawienie
lub
2) zachodza przestanki uniewaznienia postepowania.

Jezeli jest to niezbedne do zapewnienia odpowiedniego przebiegu postepowania o udzielenie zamdwienia,
Zamawiajgcy moze na kazdym etapie postepowania wezwac¢ wykonawcéw do ztozenia wszystkich lub
niektorych oswiadczen lub dokumentéw potwierdzajgcych, ze nie podlegajg wykluczeniu, spetniajg warunki
udziatu w postepowaniu, a jezeli zachodzg uzasadnione podstawy do uznania, ze ztozone uprzednio
oswiadczenia lub dokumenty nie sg juz aktualne, do ztozenia aktualnych oswiadczen lub dokumentow.

W zakresie nie uregulowanym w niniejszej SWZ zastosowanie majg przepisy Rozporzadzenie Ministra Rozwoju,
Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innych
dokumentéw lub oswiadczen, jakich moze zgda¢ Zamawiajgcy od Wykonawcy (Dz. U. z 2020 r., poz. 2415).

ROZDZIAL IX
INFORMACJA O PRZEDMIOTOWYCH SRODKACH DOWODOWYCH

Zamawiajacy nie wymaga sktadania przedmiotowych srodkéw dowodowych.

ROZDZIAL X
OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Wymagania podstawowe.

1) Wykonawca sktada oferte wraz z zatgcznikami za posrednictwem platformy zakupowej na ktérej prowadzone

jest postepowanie. Adres strony internetowej prowadzonego postepowania Zamawiajacy wskazat w
rozdziale | punkt 2 niniejszej SWZ.

2) Wykonawca ma prawo ztozy¢ tylko jedng oferte;
3) Tresc ztozonej oferty musi odpowiadac tresci SWz;

4) Oferta winna by¢ ztozona przez osoby umocowane do sktadania oswiadczen woli i zaciggania zobowigzan w

imieniu Wykonawcy;

5) W przypadku ztozenia oferty i sktadajgcych sie na nig dokumentéow i osSwiadczen przez osob(e)

niewymienion(g)e w dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym) Wykonawcy, nalezy do oferty dotgczyé
stosowne petnomocnictwo.

6) Wykonawcy ponoszg wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty, w tym koszty poniesione

z tytutu nabycia kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Celem prawidiowego ztozenia oferty nalezy zapoznac sie z Instrukcjg sktadania oferty dla Wykonawcy -
https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

Forma oferty, dokumentéw i oswiadczen

1) Oferta wraz z jej zatgcznikami powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim, z zachowaniem formy

elektronicznej (podpis kwalifikowany)pod rygorem niewaznosci,
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Dokumenty lub oswiadczenia, o ktérych mowa w niniejszym SWZ, sktadane sg w oryginale w postaci
dokumentu elektronicznego lub w elektronicznej kopii dokumentu lub oswiadczenia poswiadczone] za
zgodnosé z oryginatem.

Poswiadczenia za zgodnos$¢ z oryginatem dokonuje odpowiednio wykonawca, podmiot, na ktorego
zdolnosciach lub sytuacji polega wykonawca, wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamodwienia
publicznego albo podwykonawca, w zakresie dokumentow lub oswiadczen, ktére kazdego z nich dotycza.

Poswiadczenie za zgodnosc¢ z oryginatem elektronicznej kopii dokumentu lub oswiadczenia, o ktérym mowa
w pkt. 3) powyzej nastepuje przy uzyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez osobe/osoby
upowazniona/upowaznione.

W przypadku zatgczania do oferty dokumentéw lub oswiadczen sporzadzonych w jezyku obcym nalezy je
ztozy¢ wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Zamawiajacy zaleca wykorzystanie formularzy zatgczonych do SWZ. Dopuszcza sie ztozenie w ofercie
zatgcznikdw opracowanych przez Wykonawcéw pod warunkiem, ze beda one zgodne co do tresci z
formularzami okreslonymi przez Zamawiajacego.

Podpisy kwalifikowane wykorzystywane przez wykonawcéw do podpisywania wszelkich plikéw musza
spetnia¢ “Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug
zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym (elDAS) (UE) nr 910/2014 - od 1
lipca 2016 roku”.

W przypadku wykorzystania formatu podpisu XAdES zewnetrzny. Zamawiajgcy wymaga dotgczenia
odpowiedniej ilosci plikow, podpisywanych plikow z danymi oraz plikéw XAdES.

Nie ujawnia sie informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji. Jezeli Wykonawca, nie pdzniej niz w terminie sktadania ofert, w sposdb niebudzacy
watpliwosci zastrzegt, ze nie moga by¢ one udostepniane oraz wykazat, zatagczajac stosowne wyjasnienia, iz
zastrzezone informacje stanowig tajemnice przedsiebiorstwa. Na platformie w formularzu sktadania oferty
znajduje sie miejsce wyznaczone do dofaczenia czesci oferty stanowiacej tajemnice przedsiebiorstwa.

10) Wykonawca, za posrednictwem platformazakupowa.pl moze przed uptywem terminu do sktadania ofert

zmieni¢ lub wycofac oferte. Sposéb dokonywania zmiany lub wycofania oferty zamieszczono w instrukgji
zamieszczonej na stronie internetowej pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

. Zawartosc oferty:

1)

Do oferty (zatacznik nr 1 do SWZ) nalezy dotgczy¢:

a) Kosztorys ofertowy — zatacznik nr 2 do SWz;

b) oswiadczenia JEDZ, o ktérych mowa w rozdz. VIII niniejszej SWZ — zatacznik nr 6 do SWZ;
c) oswiadczenia wskazane w rozdz. V SWZ — zatacznik nr 7 do SWz;

dot. lit. b i c powyiej:

W przypadku wspdlnego ubiegania sie o zamdwienie przez Wykonawcéw, oswiadczenia wskazane
powyzej, sktada kazdy z Wykonawcow. Oswiadczenia te majg potwierdzac brak podstaw wykluczenia oraz
spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim kazdy z Wykonawcow wykazuje
spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu.

d) oswiadczenie wskazane w rozdz. VIl SWZ — zatgcznik nr 10 do SWZ - jezeli dotyczy;
e) przedmiotowe Srodki dowodowe — jezeli dotyczy;

f) jezeli dotyczy — pethomocnictwo do ztozenia oferty, o ile oferte sktada petnomocnik;
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g) jezeli dotyczy — dokument stwierdzajgcy ustanowienie przez Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o

zamoOwienie, petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo
reprezentowania ich w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamodwienia publicznego.

2) Petnomocnictwo do ztozenia oferty musi by¢ ztozone w oryginale w takiej samej formie, jak sktadana

oferta. Dopuszcza sie takze ztozenie elektronicznej kopii (skanu) petnomocnictwa sporzagdzonego uprzednio

w formie pisemnej, w formie elektronicznego poswiadczenia sporzgdzonego stosownie do art. 97 § 2 ustawy

z dnia 14 lutego 1991 r. - Prawo o notariacie, ktére to poswiadczenie notariusz opatruje kwalifikowanym

podpisem elektronicznym, badz tez poprzez opatrzenie skanu petnomocnictwa sporzagdzonego uprzednio w

formie pisemnej kwalifikowanym podpisem mocodawcy. Elektroniczna kopia petnomocnictwa nie moze by¢

uwierzytelniona przez upetnomocnionego.

3) Oferta wspdlna, sktadana przez dwaoch lub wiecej Wykonawcéw, powinna spetniac nastepujgce wymagania:

a) oferta wspdlna powinna by¢ sporzadzona zgodnie z SWZ,

b) sposodb sktadania dokumentédw w ofercie wspdlnej:

4. RODO

dokumenty, dotyczace wtasnej firmy, takie jak np.: oSwiadczenie o braku podstaw do wykluczenia
sktada kazdy z Wykonawcow sktadajgcych oferte wspdling we wtasnym imieniu;

dokumenty wspdlne takie jak np.: formularz ofertowy, formularz cenowy, dokumenty podmiotowe
i przedmiotowe sktada petnomocnik Wykonawcow w imieniu wszystkich Wykonawcéw
sktadajacych oferte wspdling;

kopie dokumentéw dotyczacych kazdego z Wykonawcédw sktadajgcych oferte wspdlng musza byc
poswiadczone za zgodnos¢ z oryginatem przez osobe lub osoby upowaznione do reprezentowania tych
Wykonawcow.

W przypadku gdyby wytoniona w prowadzonym postepowaniu oferta zostata ztozona przez dwdch lub
wiecej Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamodwienia publicznego (np.
konsorcjum), Zamawiajacy przed podpisaniem umowy w sprawie zamodwienia publicznego moze
zazadaé¢ umowy regulujgcej wspotprace tych podmiotow, ktéra w sposéb nie budzgcy watpliwosci
okresla:

przedsiebiorcdw odpowiedzialnych za ztozong oferte i wykonanie zamdwienia,

oznaczenie celu gospodarczego dla ktorego umowa zostata zawarta,

oznaczenie czasu trwania umowy, ktéry nie moze by¢ krétszy, niz okres obejmujacy realizacje
zamowienia

oznaczenie sposobu prowadzenia spraw konsorcjum oraz zasady reprezentacji. Zamawiajacy
wszelka korespondencje oraz rozliczanie za wykonane dostawy prowadzi¢ bedzie z upowaznionym
reprezentantem konsorcjum.

okreslenie sposobu ustania umowy konsorcjum.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osoéb 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), dalej ,RODQ”, informuje, ze:

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Gdanski Uniwersytet Medyczny, ul. M. Sktodowskiej-Curie
3a, 80-210 Gdansk, kontakt z Inspektorem ochrony danych osobowych mozliwy jest pod adresem email:
iod@gumed.edu.pl
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2.

10.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie:

— art. 6 ust. 1lit c RODO w zwigzku z ustawg z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.j.
Dz. U.z2023r., poz. 1605 ze zm.), dalej ,,Pzp”, Rozporzgdzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii
z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw
lub oswiadczen, jakich moze zgda¢ zamawiajacy od wykonawcy w celu przeprowadzenia i
rozstrzygniecia postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego (Dz. U.2020, poz. 2415),

— art. 6 ust. 1 lit. b RODO w celu zawarcia z wybranym wykonawcg umowy w sprawie zamowienia
publicznego i wykonania tej umowy.

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania na podstawie art. 18 oraz art. 74 Pzp oraz organy publiczne lub inne podmioty
upowaznione na podstawie przepiséw prawa lub podmioty swiadczgce ustugi techniczne, informatyczne oraz
doradcze, w tym ustugi prawne i konsultingowe, firmy archiwizujgce dokumenty, operator pocztowy.

Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 oraz ust. 4 Pzp przez okres 4 lat od dnia
zakonczenia postepowania o udzielenie zamdwienia, a jezeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres
przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy w sprawie zamodwienia publicznego;

Podanie danych jest niezbedne do wziecia udziatu w postepowaniu. Obowigzek podania przez Panig/Pana
danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest wymogiem okreslonym w przepisach Pzp i
przepisach wykonawczych, zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zamodwienia publicznego;
konsekwencje niepodania okreslonych danych wynikajg z ustawy Pzp.

W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bed3 podejmowane w sposdb zautomatyzowany,
stosowanie do art. 22 RODO;

Posiada Pani/Pan:
— na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
— na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych

— na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;

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

Nie przystuguje Pani/Panu:
— wzwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;
— prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

— na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg
prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO.

Zgodnie z art. 75 Pzp w przypadku korzystania przez osobe z uprawnienia, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1-3
RODO zamawiajagcy moze zgda¢ od osoby, wystepujacej z zgdaniem wskazania dodatkowych informacji,
majgcych na celu sprecyzowanie nazwy lub daty zakoriczonego postepowania o udzielenie zamdwienia. Zgodnie
z art. 19 ust. 2 Pzp skorzystanie przez osobe, ktdrej dane dotycza, z uprawnienia do sprostowania lub
uzupetnienia danych osobowych, o ktérych mowa w art. 16 RODO, nie moze skutkowaé zmiang wyniku
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego ani zmiang postanowien umowy w sprawie zamodwienia
publicznego w zakresie niezgodnym z ustawg. Zgodnie z art. 19 ust. 3 Pzp wystgpienie z zgdaniem, o ktérym
mowa w art. 18 ust. 1 RODO nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakorczenia
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego.
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ROZDZIAL XI
SPOSOB ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

1. Oferte wraz z zatgcznikami nalezy ztozy¢ za posrednictwem platformy zakupowej na ktérej prowadzone jest
postepowanie w terminie najpdzniej do dnia 07.05.2024 r. do godz. 09:00.
Adres strony internetowej prowadzonego postepowania Zamawiajacy wskazat w rozdziale | punkt 2
niniejszej SWZ.

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

3.  Szczegétowa instrukcja dla Wykonawcow dotyczaca ztozenia, zmiany i wycofania oferty znajdujg sie pod
adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

4.  Wykonawca po uptywie terminu do sktadania ofert nie moze wycofa¢ ztozonej oferty.

ROZDZIAL XII

TERMIN OTWARCIA OFERT

1. Otwarcie ofert nastgpi w dniu 07.05.2024 r. o godzinie 9.20 za pomocg platformy zakupowe;j.
Adres strony internetowej prowadzonego postepowania Zamawiajacy wskazat w rozdziale | punkt 2
niniejszej SWZ.
2. Otwarcie ofert jest niejawne.
3. Zamawiajacy, najpoziniej przed otwarciem ofert, udostepnia na stronie internetowej prowadzonego
postepowania informacje o kwocie, jakg zamierza przeznaczyé na sfinansowanie zamédwienia.
4. Zamawiajacy, niezwlocznie po otwarciu ofert, udostepnia na stronie internetowej prowadzonego
postepowania informacje o:
1) nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach lub miejscach prowadzonej dziatalnosci
gospodarczej albo miejscach zamieszkania wykonawcéw, ktorych oferty zostaty otwarte,
2)  cenach lub kosztach zawartych w ofertach.
5. W przypadku wystgpienia awarii systemu teleinformatycznego, ktdra spowoduje brak mozliwosci otwarcia
ofert w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego, otwarcie ofert nastgpi niezwtocznie po usunieciu awarii.
6. Zamawiajacy poinformuje o zmianie terminu otwarcia ofert na stronie internetowej prowadzonego
postepowania.
ROZDZIAL Xl

SPOSOB OBLICZENIA CENY

1.

Cena podana w ofercie musi zawiera¢ ostateczng, sumaryczng cene brutto gwarantujacg wykonanie petnego
zakresu rzeczowego okreslonego dla niniejszego postepowania z uwzglednieniem wszystkich opfat i podatkéw,
ze szczegllnym uwzglednieniem podatku VAT oraz ewentualnych upustéw i rabatow.

Podana w ofercie cena musi by¢é wyrazona w ztotych polskich. Cena brutto musi uwzglednia¢ wszystkie
wymagania SWZ oraz obejmowac wszelkie koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytutu nalezytej oraz zgodnej z
obowigzujgcymi przepisami realizacji przedmiotu zamédwienia.

Cena musi by¢ podana i wyliczona w zaokragleniu do dwéch miejsc po przecinku (zasada zaokraglania- ponizej 5
nalezy koncéwke pominga¢, réwne i powyzej 5 nalezy zaokragli¢ w gore).

Cena moze by¢ tylko jedna za oferowany przedmiot zamdwienia, nie dopuszcza sie wariantowosci cen.
Cena oferty winna by¢ wyrazona w ztotych polskich (PLN).

Zamawiajacy w niniejszym postepowaniu nie przewiduje prowadzenia rozliczern w walutach obcych.

ROZDZIAL XIV
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OPIS KRYTERIOW OCENY OFERT, WRAZ Z PODANIEM WAG TYCH KRYTERIOW | SPOSOBU OCENY OFERT

1. Przy wyborze oferty Zamawiajgcy bedzie sie kierowat nastepujgcymi kryteriami oceny ofert:

Kryterium Maksymalna liczba punktow Waga %
1. Cena brutto (C) 60 60

Doswiadczenie oséb (D) 40 40

Razem 100 100

Sposéb obliczania wartosci punktowej ocenianego kryterium:

a) ,Cena brutto - C” — ocena ofert i obliczenie punktéw w danym kryterium zostanie dokonana w oparciu
0 nastepujacy wzor:

C=(Cmin/Cx)X60

gdzie: C - liczba punktow w kryterium ,,cena brutto”
C min - najnizsza cena sposrod ztozonych ofert
Cx - cena oferty badanej

b) ,doswiadczenie oséb (D)” — punkty w tym kryterium zostang przyznane za doswiadczenie 0s6b
skierowanej do realizacji zamdwienia, na podstawie informacji podanych w formularzu ofertowym
(zatacznik nr 1 do SWZ) — wedtug nastepujacych zasad:

Lp. Doswiadczenie oséb llo$¢ przyznanych
punktow
1 Wykonawca wskaze 2 (dwie) osoby, z ktérych kazda musi 10 pkt.

wykaza¢ sie przeprowadzeniem 2 badan klinicznych
niekomercyjnych

2 Wykonawca wskaze 2 (dwie) osoby, z ktérych kazda musi 20 pkt.
wykaza¢ sie przeprowadzeniem 3 badan klinicznych
niekomercyjnych

3 Wykonawca wskaze 2 (dwie) osoby, z ktérych kazda musi 30 pkt.
wykaza¢ sie przeprowadzeniem 4 badan klinicznych
niekomercyjnych

4 Wykonawca wskaze 2 (dwie) osoby, z ktérych kazda musi 40 pkt.
wykaza¢ sie przeprowadzeniem 5 badan klinicznych
niekomercyjnych

Doswiadczenie oséb nie podlega sumowaniu.

Jezeli Wykonawca wskaze (przyktad dla Lp. 1) np. dla jednej osoby jedno badanie, a dla osoby
drugiej, dwa badania — Wykonawca otrzyma 0 pkt.

Informacje o posiadanym doswiadczeniu Wykonawca zobowigzany jest poda¢ w formularzu ofertowym.

Jezeli Wykonawca nie wskaze zadnej osoby lub jej doswiadczenia, Zamawiajacy przyzna 0 punktow.

2. Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta niepodlegajgca odrzuceniu, z najwyzszym wynikiem bedacym
sumg ceny brutto oraz pozostatych kryteriow opisanych powyzej, tj.:

Ocena koricowa =C + D
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10.

11.

12.
13.

14.

Obliczenia dokonane zostang z doktadnoscig do 0,01 punktu (dwdch miejsc po przecinku), zgodnie z ogdlnie
przyjetymi zasadami matematyki.

Oferta nie podlegajaca odrzuceniu ztozona przez Wykonawce niewykluczonego z postepowania, ktéra uzyska
najwiekszg liczbe punktow - maksymalnie 100 - zostanie uznana jako najkorzystniejsza.

Jezeli zostanie ztozona oferta, ktorej wybdr prowadzitby do powstania obowigzku podatkowego Zamawiajacego
zgodnie z przepisami o podatku od towardéw i ustug w zakresie dotyczacym wewnatrzwspélnotowego nabycia
towardéw, Zamawiajacy w celu oceny takiej oferty doliczy do przedstawionej w niej cenie podatek od towaréw i
ustug, ktéry miatby obowigzek wptaci¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Otrzymana w ten sposdb taczna
wartos$¢ brutto zostanie przyjeta przez Zamawiajgcego wytacznie dla poréwnania i oceny ztozonych ofert.

Ocenie bedg podlegac wytacznie oferty nie podlegajgce odrzuceniu.

W sytuacji, gdy Zamawiajacy nie bedzie mogt dokona¢ wyboru najkorzystniejszej oferty ze wzgledu na to, ze
zostaty ztozone oferty o takiej samej cenie, wezwie on Wykonawcoéw, ktorzy ztozyli te oferty, do ztozenia w
terminie okreslonym przez Zamawiajgcego ofert dodatkowych zawierajgcych nowg cene. Wykonawcy, sktadajac
oferty dodatkowe, nie mogg zaoferowaé cen wyzszych niz zaoferowane w uprzednio ztozonych przez nich
ofertach. W takim przypadku Wykonawca, sktadajgc oferte zobligowany jest poinformowaé zamawiajacego, ze
wybdr jego oferty bedzie prowadzi¢ do powstania u zamawiajacego obowigzku podatkowego, wskazujgc nazwe
(rodzaj) towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub $wiadczenie bedzie prowadzi¢ do jego powstania, oraz wskazujgc
ich wartos¢ bez kwoty podatku.

Jezeli nie mozna wybrac najkorzystniejszej oferty z uwagi na to, ze dwie lub wiecej ofert przedstawia taki sam
bilans ceny lub kosztu i innych kryteriéw oceny ofert, zamawiajgcy wybiera sposrdd tych ofert oferte, ktéra
otrzymata najwyzsza ocene w kryterium o najwyzszej wadze.

Jezeli oferty otrzymaty takg sama ocene w kryterium o najwyzszej wadze, zamawiajacy wybiera oferte z najnizsza
ceng lub najnizszym kosztem.

Jezeli nie mozna dokona¢ wyboru oferty w sposdb, o ktérym mowa w ust. 8, zamawiajacy wzywa wykonawcéw,
ktorzy ztozyli te oferty, do ztozenia w terminie okreslonym przez zamawiajacego ofert dodatkowych
zawierajacych nowa cene lub koszt.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zgdaé od Wykonawcdéw wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych
przez nich ofert lub innych sktadanych dokumentéw lub oswiadczen. Wykonawcy sg obowigzani do
przedstawienia wyjasnien w terminie wskazanym przez Zamawiajgcego.

Zamawiajacy wybiera najkorzystniejszg ofertq w terminie zwigzania ofertg okreslonym w SWZ.

Jezeli termin zwigzania ofertg uptynie przed wyborem najkorzystniejszej oferty, Zamawiajgcy wezwie
Wykonawce, ktorego oferta otrzymata najwyzsza oceng, do wyrazenia, w wyznaczonym przez Zamawiajjcego
terminie, pisemnej zgody na wybdr jego oferty.

W przypadku braku zgody, o ktérej mowa w ust. 13, oferta podlega odrzuceniu, a Zamawiajacy zwraca sig o
wyrazenie takiej zgody do kolejnego Wykonawcy, ktorego oferta zostata najwyzej oceniona, chyba ze zachodzg
przestanki do uniewaznienia postepowania.

ROZDZIAL XV

INFORMACJE O SRODKACH KOMUNIKACJI ELEKTRONICZNEJ, PRZY UZYCIU KTORYCH ZAMAWIAJACY BEDZIE
KOMUNIKOWAt SIE Z WYKONAWCAMI, ORAZ INFORMACIE O WYMAGANIACH TECHNICZNYCH |
ORGANIZACYJNYCH SPORZADZANIA, WYSYtANIA | ODBIERANIA KORESPONDENCIJI ELEKTRONICZNE)J

1.

Komunikacja miedzy Zamawiajgcym, a Wykonawcami odbywac sie bedzie sie drogg elektroniczng przy uzyciu
platformy zakupowej wskazanej w rozdz. | ust. 2.

Zamawiajacy informuje, ze instrukcje korzystania z Platformy dotyczgce w szczegdlnosci logowania, sktadania
whnioskdw o wyjasnienie tresci SWZ, sktadania ofert, odbierani dokumentéw elektronicznych, zmiana lub
wycofanie oferty oraz innych czynnosci podejmowanych w niniejszym postepowaniu przy uzyciu Platformy

18



znajdujg sie w zaktadce ,Instrukcje dla Wykonawcéw” na stronie internetowej pod adresem:
https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

3. Formaty plikdw wykorzystywanych przez wykonawcéw powinny by¢ zgodne z “OBWIESZCZENIEM PREZESA RADY
MINISTROW z dnia 9 listopada 2017 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Rady Ministréw
w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestréw publicznych i wymiany
informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla systemow teleinformatycznych”.

4. Zalecenia:

a) Zamawiajacy rekomenduje wykorzystanie formatéw: .pdf .doc .xls .jpg (.jpeg) ze szczegdlnym wskazaniem
na .pdf;

b) w celu ewentualnej kompresji danych Zamawiajacy rekomenduje wykorzystanie jednego z formatow: -
.zZip - .7Z;

c) wsrdéd formatéw powszechnych a NIE wystepujgcych w rozporzadzeniu wystepuja: .rar .gif .omp .numbers

.pages.;

d) Zamawiajacy zwraca uwage na ograniczenia wielkosci plikow podpisywanych profilem zaufanym, ktoéry
wynosi max 10MB, oraz na ograniczenie wielkosci plikdw podpisywanych w aplikacji eDoApp stuzacej do
sktadania podpisu osobistego, ktory wynosi max 5MB;

e) ze wzgledu na niskie ryzyko naruszenia integralnosci pliku oraz tatwiejszg weryfikacje podpisu,
Zamawiajacy zaleca, w miare mozliwosci, przekonwertowanie plikow sktadajgcych sie na oferte na format
.pdf i opatrzenie ich podpisem kwalifikowanym PAdES.;

f)  pliki winnych formatach niz PDF zaleca sie opatrzy¢ zewnetrznym podpisem XAdES. Wykonawca powinien
pamietaé, aby plik z podpisem przekazywac tgcznie z dokumentem podpisywanym;

g) Zamawiajacy zaleca aby w przypadku podpisywania pliku przez kilka oséb, stosowac podpisy tego samego
rodzaju. Podpisywanie réznymi rodzajami podpiséw np. osobistym i kwalifikowanym moze doprowadzi¢
do problemoéw w weryfikacji plikow;

h) Zamawiajacy zaleca, aby Wykonawca z odpowiednim wyprzedzeniem przetestowat mozliwosc¢
prawidtowego wykorzystania wybranej metody podpisania plikow oferty;

i)  jesli Wykonawca pakuje dokumenty np. w plik ZIP zalecamy wczesniejsze podpisanie kazdego ze
skompresowanych plikow.

5. Za date przekazania oferty oraz wnioskdéw, zawiadomieri, dokumentow elektronicznych, oswiadczenn lub
elektronicznych kopii dokumentow lub oswiadczen oraz innych informacji przyjmuje sie date ich przekazania na
platformie zakupowej. Adres strony internetowej prowadzonego postepowania Zamawiajacy wskazat w
rozdziale | punkt 2 niniejszej SWZ.

6. Zamawiajacy, zgodnie z § 3 ust. 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie
uzycia sSrodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego oraz
udostepniania i przechowywania dokumentow elektronicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1261) okresla niezbedne
wymagania techniczne umozliwiajgce prace na platformie https://platformazakupowa.pl tj.

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

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

c) zainstalowana dowolna przegladarka internetowa, w przypadku Internet Explorer minimalnie wersja 10
0,

d) wtgczona obstuga JavaScript,
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10.

11.

12.

13.

14.

e) zainstalowany program Adobe Acrobat Reader lub inny obstugujacy format plikow .pdf,
f)  Platforma dziata wedtug standardu przyjetego w komunikacji sieciowej - kodowanie UTFS,

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

h)  Wykonawca, przystepujac do niniejszego postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego akceptuje
warunki korzystania z platformazakupowa.pl okreslone w Regulaminie zamieszczonym na stronie
internetowej pod linkiem w zakfadce ,Regulamin” oraz uznaje go za wigzacy, oraz zapoznat i stosuje sie
do Instrukcji sktadania ofert/wnioskéw dostepnej pod linkiem:

https://drive.google.com/file/d/1Kd1DttbBeiNWt494sIS4t761ZVKPbkyD/view

Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci za ztozenie przez Wykonawce oferty w sposéb niezgodny z Instrukcjag
korzystania z platformazakupowa.pl, w szczegdlnosci za sytuacje, gdy Zamawiajgcy zapozna sie z trescig oferty
przed uptywem terminu sktadania ofert (np. ztozenie oferty w zaktadce , Wyslij wiadomos$¢ do Zamawiajgcego”).
Taka oferta zostanie uznana przez Zamawiajacego za oferte handlowg i nie bedzie brana pod uwage w
przedmiotowym postepowaniu poniewaz nie zostat spetniony obowigzek narzucony w art. 221 Ustawy Prawo
Zamowien Publicznych.

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

Wykonawca moze zwrdcic sie do Zamawiajgcego z wnioskiem o wyjasnienie tresci SWZ (art. 135 ustawy pzp).

Zamawiajacy 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 zamawiajgcego nie pdzniej niz na 14 dni
przed uptywem terminu sktadania ofert.

Jezeli zamawiajgcy nie udzieli wyjasnien w terminach, o ktérych mowa powyzej, przedtuza termin sktadania ofert
o czas niezbedny do zapoznania sie wszystkich zainteresowanych Wykonawcdéw z wyjasnieniami niezbednymi do
nalezytego przygotowania i ztozenia ofert.

Przedtuzenie terminu sktadania ofert nie wptywa na bieg terminu sktadania wniosku o wyjasnienie tresci SWZ, o
ktorym mowa powyze;j.

W przypadku gdy wniosek o wyjasnienie tresci SWZ nie wptynat w terminie do tego przewidzianym, Zamawiajacy
nie ma obowiagzku udzielania wyjasnied SWZ oraz obowigzku przedtuzenia terminu skfadania ofert.

Tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami zamawiajgcy udostepnia na stronie internetowej prowadzonego
postepowania, bez ujawniania zrédta zapytania.

ROZDZIAL XVI
0OSOBY UPRAWNIONE DO KOMUNIKOWANIA SIE Z WYKONAWCAMI

Joanna Laskowska, tel. 58 349-12-23

e-mail: joanna.laskowska@gumed.edu.pl

ROZDZIAL XVII
TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

1.

Wykonawca jest zwigzany ofertg od dnia uptywu terminu sktadania ofert (przez okres 90 dni) tj.
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do dnia 04.08.2024 r.

2. W przypadku, gdy wybdr najkorzystniejszej oferty nie nastgpi przed uptywem terminu zwigzania oferta
okreslonego w SWZ, Zamawiajacy przed uptywem terminu zwigzania oferta zwraca sie jednokrotnie do
Wykonawcow o wyrazenie zgody na przedtuzenie tego terminu o wskazywany przez niego okres, nie dtuzszy niz
60 dni.

3. Przedtuzenie terminu zwigzania oferta, o ktdrym mowa w ust. 2, wymaga ztozenia przez Wykonawce pisemnego
oswiadczenia o wyrazeniu zgody na przedtuzenie terminu zwigzania oferta.

4. W przypadku wniesienia odwotania po uptywie terminu sktadania ofert bieg terminu zwigzania ofertg ulegnie
zawieszeniu do czasu ogtoszenia przez KIO orzeczenia.

ROZDZIAL XV

WYMAGANIA W ZAKRESIE ZATRUDNIENIA NA PODSTAWIE STOSUNKU PRACY, W OKOLICZNOSCIACH O KTORYCH
MOWA W ART. 95 USTAWY PZP

1. Zamawiajacy stosownie do art. 95 ust. 1 ustawy Pzp, wymaga zatrudnienia przez Wykonawce na podstawie
umowy o prace, W rozumieniu ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, osoby Monitora Badania
Klinicznego.

2. Do obowigzkéw Monitora Badania Klinicznego zatrudnionego przez Wykonawce na podstawie stosunku pracy
w trakcie realizacji zamowienia, naleze¢ bedzie m.in.:

a) Przeprowadzanie Wizyt Inicjujgcych, Monitorujacych i Zamykajacych w 5 Osrodkach

b)  Weryfikacja danych zrédtowych.

c) Weryfikacja kwalifikacji badacza i pozostatych cztonkdéw zespotéw badawczych,

d)  Zebranie norm laboratoryjnych, CV kierownika laboratorium oraz certyfikatow jakosciowych (sprzetow
uzywanych w Badaniu Klinicznym).

e) Sprawdzenie poprawnosci procesu uzyskiwania Swiadomej Zgody;

f) Kontrola przestrzegania zatozen Protokotu, Dobrej Praktyki Klinicznej oraz obowigzujgcych regulacji
prawnych przez zespoty badawcze.

g) Kontrola czasu i sposobu raportowania ciezkich zdarzen niepozadanych oraz odstepstw od Protokotu.

h) Kontrola wypetniania karty obserwacji klinicznej (Case Report Form, CRF) oraz w przypadku wykrycia
rozbieznosci pomiedzy zapisami karty a dokumentacjg Zzrédtowa przygotowanie zapytan (tzw. Query)
skierowanych do Badacza.

i) Inne obowigzki Monitora wynikajgce z Dobrej Praktyki Klinicznej, przepiséw prawa lub
wyszczegdlnionych w Planie Monitorowania.

jezeli wykonywanie tych czynnosci polega na wykonywaniu pracy w rozumieniu przepisdw art. 22§ 1 ustawy z
dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (tj.: Dz. U. z 2020 r., poz. 1320 ze zm.)

Art. 22 § 1- Kodeksu pracy: Przez nawigzanie stosunku pracy pracownik zobowigzuje sie do wykonywania pracy
okreslonego rodzaju na rzecz pracodawcy i pod jego kierownictwem oraz w miejscu i czasie wyznaczonym przez
pracodawce, a pracodawca - do zatrudniania pracownika za wynagrodzeniem.

3. W trakcie realizacji zamdwienia zamawiajgcy uprawniony jest do wykonywania czynnosci kontrolnych wobec wy-
konawcy odnosnie spetniania przez wykonawce wymogu zatrudnienia na podstawie umowy o prace oséb wyko-
nujgcych wskazane w ust. 1 czynnosci. Zamawiajgcy uprawniony jest w szczegdlnosci do: zgdania oswiadczen i
dokumentéw w zakresie potwierdzenia spetniania ww. wymogow i dokonywania ich oceny, zgdania wyjasnien w
przypadku watpliwosci w zakresie potwierdzenia spetniania ww. wymogow, przeprowadzania kontroli na miejscu
wykonywania swiadczenia.

ROZDZIAL XIX

INFORMACJA O FORMALNOSCIACH, JAKIE MUSZA ZOSTAC DOPEENIONE PO WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA
UMOWY W SPRAWIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO
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1. O wyniku niniejszego postepowania Zamawiajgcy powiadomi Wykonawcow uczestniczgcych w postepowaniu
oraz zamiesci informacje o wyborze oferty najkorzystniejszej (zgodnie z art. 253 ustawy pzp.) na stronie
internetowej prowadzonego postepowania.

2. Wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza, zostanie poinformowany przez
Zamawiajacego o miejscu i terminie podpisania umowy.

3. Zamawiajacy zawiera umowe w sprawie zamowienia publicznego, z uwzglednieniem art. 577 ustawy pzp, w
terminie nie krétszym niz 10 dni od dnia przestania zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty, jezeli
zawiadomienie to zostato przestane przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej, albo 15 dni, jezeli zostato
przestane w inny sposéb.

4. Zamawiajacy moze zawrzeC umowe w sprawie niniejszego zamowienia publicznego przed uptywem terminu, o
ktérym mowa powyzej, jezeli w postgpowaniu o udzielenie zamdwienia ztozono tylko jedng ofertg.

5. Jezeli Wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla sie od zawarcia umowy w
sprawie zamoéwienia publicznego Zamawiajacy moze dokonaé ponownego badania i oceny ofert sposréd ofert
pozostatych w postepowaniu Wykonawcdw oraz wybrac najkorzystniejszg oferte albo uniewazni¢ postepowanie
(jesli zaistniejq przestanki art. 255 ust. 1 ustawy pzp).

6. W przypadku wyboru oferty ztozonej przez Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia
Zamawiajacy moze zada¢ przed zawarciem umowy przedstawienia umowy regulujgcg wspotprace tych
Wykonawcédw. Umowa taka winna okresla¢ strony umowy, cel dziatania, sposdb wspétdziatania, zakres prac
przewidzianych do wykonania kazdemu z nich, solidarng odpowiedzialno$¢ za wykonanie zamdwienia,
oznaczenie czasu trwania konsorcjum (obejmujacego okres realizacji przedmiotu zamdwienia, gwarancji i
rekojmi), wykluczenie mozliwosci wypowiedzenia umowy konsorcjum przez ktéregokolwiek z jego cztonkéw do
czasu wykonania zamodwienia.

7. W celu potwierdzenia, ze osoba dziatajgca w imieniu Wykonawcy jest umocowana do jego reprezentowania,
Zamawiajacy moze zgda¢ od wykonawcy odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sadowego, Centralnej
Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej lub innego wtasciwego rejestru.

ROZDZIAL XX
POUCZENIE O SRODKACH OCHRONY PRAWNEJ PRZYStUGUJACYCH WYKONAWCY

1. Srodki ochrony prawnej przystuguja Wykonawcy, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz ponidst
lub moze poniesé szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepisdw pzp.

2. Odwotanie przystuguje na:

1) niezgodna z przepisami ustawy czynno$¢ zamawiajgcego, podjetg w postepowaniu o udzielenie zaméwienia,
w tym na projektowane postanowienie umowy;

2) zaniechanie czynnosci w postepowaniu o udzielenie zamdwienia, do ktérej zamawiajgcy byt obowigzany na
podstawie ustawy;

3) zaniechanie przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamdwienia na podstawie ustawy, mimo ze
zamawiajacy byt do tego obowigzany.
2. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w formie pisemnej albo w formie elektronicznej albo

w postaci elektronicznej opatrzone podpisem zaufanym.

3. Odwotujacy przekazuje zamawiajgcemu odwotanie wniesione w formie elektronicznej albo postaci elektronicznej
albo kopie tego odwotania, jezeli zostato ono wniesione w formie pisemnej, przed uptywem terminu do
whiesienia odwotania w taki sposob, aby mégt on zapoznad sie z jego trescia przed uptywem tego terminu.

22



4. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej

lub zamieszczenia dokumentow zamdwienia na stronie internetowej oraz w terminie 10 dni od dnia przekazania

informacji o czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia.

5. Na orzeczenie Krajowej lzby Odwotawczej oraz postanowienie Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej, o ktorym

mowa w art. 519 ust. 1 pzp, stronom oraz uczestnikom postepowania odwotawczego przystuguje skarga do sadu.

Skarge wnosi sie do Sgdu Okregowego w Warszawie za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawcze;j.

6. Szczegdtowe informacje dotyczgce $rodkdw ochrony prawnej okreslone sg w Dziale IX ,,Srodki ochrony prawnej”

pzp.
Wykaz zatgcznikdw:
1. Zatqcznik nr 1 do SWZ
2. Zatqcznik nr 2 do SWZ
3. Zatqcznik nr 3 do SWZ
4. Zatqcznik nr 4 do SWZ
5. Zatqcznik nr 5 do SWZ
6. Zatqcznik nr 6 do SWZ
7. Zatqgcznik nr 7 do SWZ
8. Zatqcznik nr 8 do SWZ
9. Zatqcznik nr 9 do SWZ
10. Zatqgcznik nr 10 do SWZ
11. Zatgcznik nr 11 do SWZ

- formularz ofertowy

- kosztorys szczegotowy

- opis przedmiotu zamdwienia
- projekt umowy

- harmonogram

-JEDZ

- oswiadczenia

- wykaz ustug

- wykaz oséb

- oSwiadczenie z art. 117 ust. 4
- oswiadczenie — grupa kapitatowa
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