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Zaproszenie do skladania ofert zwane dalej ..Zaproszeniem”

Nazwa (firma) oraz adres Zamawiajacego.

Uniwersytet Jagiellonski, ul. Gotebia 24, 31-007 Krakéow.

Jednostka prowadzgca sprawe:

Dziat Zamowien Publicznych UJ, ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakéw;
tel. +4812-432-44-50; faks +4812-663-39-14;

e-mail: bzp@uj.edu.pl

strona internetowa: www.uj.edu.pl

miejsce publikacji ogloszen i informacji: http://www.przetargi.uj.edu.pl/

Tryb udzielenia zamowienia.

Postepowanie o udzielenie zamdwienia z dziedziny nauki prowadzone jest w trybie
procedury ogloszenia zaproszenia do zlozenia ofert w oparciu o art. 4d ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych (t. j. Dz. U. 2019 poz. 1843 ze
zm.) oraz ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (t. j. Dz. U. 2019 poz. 1145
ze zm.).

Do czynno$ci podejmowanych przez Podmiot zamawiajacy, zwany dalej Zamawiajacym 1
Podmiot zainteresowany, zwany dalej Wykonawca, w postepowaniu o udzielenie
zamoOwienia stosuje si¢ zapisy przedstawione w niniejszym Zaproszeniu.

Opis przedmiotu zamowienia.

Przedmiotem postgpowania i zamowienia jest wylonienie Wykonawcy ustug, pelnigcego
funkcje niezaleznej organizacji CRO (Clinical Research Organization), ktorego rolg bedzie
przygotowanie dokumentow do rejestracji, zarejestrowanie, zainicjowanie, monitorowanie
oraz nadzorowanie i zamknigcie przebiegu badania klinicznego, obejmujacego podanie
autologicznych komorek pochodzacych z tkanki tluszczowej u pacjentoéw z osteoartroza
stawu  kolanowego, prowadzonego w ramach projektu pt. ,,Opracowanie
zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen tkankowych w oparciu o innowacyjne
kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u pacjentow z
chorobami  cywilizacyjnymi” (akronim: BioMiStem) finansowanego z programu
STRATEGMED3 z funduszy Narodowego Centrum Badan i Rozwoju (NCBR).
Przedmiot zamowienia zostal podzielony na 3 Etapy opisane w specyfikacji podanej
ponizej, ktore stanowig calos¢ zamoéwienia: Etap 1 — Rejestracja i przygotowanie
badania klinicznego, Etap 2 — Inicjacja, monitorowanie i zamkniecie badania
klinicznego, Etap 3 — Prowadzenie badania klinicznego.

Zalacznik A do niniejszego Zaproszenia, ktory z uwagi na jego szersze zastosowanie w
projekcie zostal sporzadzony przez Zamawiajacego wylgcznie w jezyku angielskim,
zawiera ogolny opis planowanych dzialan w badaniu klinicznym, ktory zostanie

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow; tel. +4812-432-44-50, faks +4812-663-39-14;
e-mail: bzp@uj.edu.pl www.uj.edu.pl www.przetargi.uj.edu.pl Strona 1z 37



mailto:bzp@uj.edu.pl
http://www.uj.edu.pl/
http://www.przetargi.uj.edu.pl/ogloszenia.php
mailto:bzp@uj.edu.pl
http://www.uj.edu.pl/
http://www.przetargi.uj.edu.pl/
mailto:bzp@uj.edu.pl
http://www.uj.edu.pl/
http://www.przetargi.uj.edu.pl/

Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
udostepniony zainteresowanym Oferentom po podpisaniu o$§wiadczenia o poufnosci,
ktorego wzor stanowi Zalacznik B do niniejszego Zaproszenia. Skan podpisanego
o$wiadczenia o poufnosci (Zatgcznik B) nalezy przesta¢ drogg elektroniczng na adres e-
mail: bzp@uj.edu.pl Opis zakresu dziatan objetych badaniem klinicznym, ktérego dotyczy
zamoOwienie (Zatacznik A), zostanie udostepniony zainteresowanym Oferentom w formie
elektronicznej na wskazany przez Oferenta adres mailowy nie pdzniej niz nastgpnego dnia
roboczego po wptynieciu podpisanego skanu o$wiadczenia o poufnosci.

3. Wymienione Etapy zaméwienia obejmujg nast¢pujgcy zakres ustug:

Etap 1 — Rejestracja i przygotowanie badania klinicznego:

a. Konsultacje merytoryczne oraz formalne udzielane Zamawiajacemu W
przygotowaniu dokumentacji niezbednej do rejestracji i prowadzenia badania
klinicznego, w tym: protokotu badania, broszury badacza, dokumentacji badanego
produktu leczniczego (tzw. dokumentu IMPD), formularza §wiadomej zgody wraz
z informacjg dla pacjenta (tzw. dokumentu ICF) oraz weryfikacja 1 przygotowanie
wymienionych dokumentéw do etapu ostatecznych wersji, umozliwiajacych ich
ztozenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych (zwanego dalej ,,Urzedem”) oraz do Komisji Bioetycznej
(wraz z wnioskami, o ktorych mowa w punkcie b).

b. Przygotowanie i ztozenie kompletnych wnioskoéw o rejestracje badania do Urzedu
oraz do Komisji Bioetycznej wraz z zatgcznikami wymaganymi zgodnie z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. (Dz.U. z 2018
r., poz. 1994), w tym wzoru karty obserwacji klinicznej (tzw. dokumentu CRF).
Ustuga nie obejmuje oplat urzedowych, optaty skarbowej oraz obowigzkowej
polisy ubezpieczajacej badania klinicznego, ktére pozostaja po stronie
Zamawiajacego, jako Sponsora badania klinicznego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r., poz. 2142 z pdzn. zm.),
zgodnie z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobre;j
Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012r., poz. 489).

c. Przygotowanie odpowiedzi na ewentualne wezwania uzupelniajagce ze strony
Urzgdu oraz Komisji Bioetycznej, dotyczacych wnioskow, o ktorych mowa w
punkcie b.

d. Przygotowanie elektronicznej wersji karty obserwacji klinicznej dla badania (tzw.
dokumentu eCRF) zgodnie z protokotem badania oraz jego uruchomienie i
walidacja w osrodku badawczym, wraz z udostepnieniem licencji oprogramowania
dla obstugi eCRF (jesli wymagane do obstugi karty).

e. Przygotowanie akt badacza, zgodnie z wymogami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z
2012r., poz. 489).

Etap 2 — Inicjacja, monitorowanie i zamkniecie badania klinicznego:

f. Przeprowadzanie jednej wstepnej wizyty kwalifikujacej w osrodku badawczym, w
ktérym prowadzone bedzie badanie, celem weryfikacji jego gotowosci do
rozpoczgcia 1 prowadzenia badania, w tym w zakresie wymaganego wyposazenia,
gotowosci do obslugi eCRF oraz posiadania niezbednych kwalifikacji i
certyfikatow przez kluczowy personel, niezbednych do prowadzenia badania;
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usluga obejmuje przygotowywanie raportu dla Zamawiajgcego, jako Sponsora
badania, w zakresie przygotowanie osrodka do podjgcia badania; koszt wizyty
obejmuje réwniez koszty personelu i koszty delegacji ze strony CRO.

g. Przeprowadzanie jednej wizyty inicjujacej w os$rodku badawczym wraz ze
szkoleniem dla personelu w zakresie niezbednym dla uruchomienia i prowadzenia
badania, w tym obstugi eCRF, przechowywania dokumentacji oraz innych
aspektach niezbgdnych do prowadzenia badania; koszt wizyty obejmuje rowniez
koszty personelu i koszty delegacji ze strony CRO.

h. Organizacja oraz przeprowadzanie 12 wizyt monitorujacy (Zamawiajacy
dopuszcza maksymalnie 15 wizyt monitorujacy — Wykonawca winien okresli¢
planowang liczbe wizyt monitorujgcych w  kalkulacji cenowej) w osrodku
badawczym w trakcie realizacji badania, majacych na celu kontrole dokumentacji
prowadzonej w osrodku w odniesieniu do wymogéw prawnych, w tym w
szczegolnosci dokumentacji zwigzanej z pacjentami wiaczonymi do badania, w
zakresie zapewniajagcym wystarczajaca kontrole danych, a wynikajacym z dziatan
objetych protokotem badania, ktorego skrécony opis zamieszczono w Zalaczniku
A do niniejszego Zaproszenia oraz w uzgodnieniu z Zamawiajagcym dokonanym
przez rozpoczeciem tego zadania; ustuga obejmuje przygotowywanie raportow z
wizyt monitorujacych; koszty wizyt obejmujg rowniez koszty personelu i koszty
delegacji ze strony CRO.

i. Prowadzenie biezacego nadzoru nad danymi w eCRF i wspoétpraca z osrodkiem
badawczym w tym zakresie, w tym rozwigzywanie biezacych probleméw z baza
eCRF, reakcja na zapytania.

Etap 3 — Prowadzenie badania klinicznego:

J. Biezace zarzadzanie projektem, w tym w zakresie biezacego nadzoru nad zespotem
CRO oraz osrodka badawczego, regularny kontakt z Zamawiajacym, jako
Sponsorem badania.

k. Zglaszanie istotnych zmian w dokumentach badania do Urz¢du oraz Komisji
Bioetycznej.

|. Biezace zarzadzanie, nadzor i monitorowanie bezpieczenstwa w badaniu
klinicznym objetym zaméwieniem, w tym opracowanie planu zarzadzania
bezpieczenstwem wraz z biezagcym nadzorem 1 zglaszaniem ciezkich zdarzen
niepozadanych (tzw. SAE) oraz ci¢zkich nieoczekiwanych reakcji zwigzanych z
podaniem leku (tzw. SUSAR) do Urzedu, Komisji Bioetycznej i innych
wilasciwych instytucji; usluga obejmuje udzial monitora medycznego w tym
zakresie.

m. Przygotowanie, utrzymywanie oraz aktualizacja akt badania (tzw. Trial Master
File; TMF), w tym dokumentacji obejmujacej wszystkie dokumenty zwigzane z
badaniem od momentu jego rozpoczecia do zakonczenia, dokumentacja osrodkowa
oraz dokumentacja gtowna badania.

4. Wykonawca musi zaoferowa¢ przedmiot zaméwienia zgodny =z wymogami
Zamawiajacego okreSlonymi w Zaproszeniu, W zakresie wszystkich trzech Etapow
zaméwienia.

5. Wspolny Stownik Zamowien: 73000000-2 — Ustugi badawcze i1 eksperymentalno-
rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze.
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4) Termin wykonania zamowienia
1. Przedmiot postepowania i zamoOwienia, ktdrego szczegdlowa specyfikacja zostala zawarta
w pkt. 3) 3. niniejszego Zaproszenia, musi zosta¢ zrealizowany w nastepujgcych terminach,
wynikajacych z harmonogramu realizacji projektu, w ramach ktoérego prowadzone bgdzie
badanie kliniczne:

Etap 1 zaméwienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w punktach a i b: w
terminie do o$miu (8) tygodni od dnia udzielenia zamowienia, tj. zawarcia umowy, ale
nie pdzniej niz do 30 kwietnia 2020r. Wykonawca zapewnia gotowos$¢ do realizacji
zamoOwienia w dniu zawarcia umowy.

Etap 1 zamowienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w punktach c, d i e: nie
pozniej niz do dnia 30 czerwca 2020r., tj. do dnia poprzedzajacego planowang date¢
uruchomienia badania klinicznego, planowanego zgodnie z harmonogramem projektu
BioMiStem.

Etap 2 zamoéwienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w_punkcie f:
nie p6zniej niz do dnia 30 kwietnia 2020r., tj. do dnia poprzedzajacego planowang datg
uruchomienia badania klinicznego, planowanego zgodnie z harmonogramem projektu
BioMiStem.

Etap 2 zamoéwienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w_punkcie Q:
nie pozniej niz do 14 dni od daty uzyskania zgody Urzedu oraz Komisji Bioetycznej na
rozpoczecie badania klinicznego.

Etap 2 zaméwienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w_punktach h i i:
w calym okresie objetym badaniem, od dnia rozpoczecia do dnia zakonczenia badania,
tj. w okresie nie krotszym niz 18 miesiecy od rozpoczecia badania, co wynika z
harmonogramu realizacji projektu BioMiStem.

Etap 3 zamowienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w punktach j, k, I i m:
w catym okresie objetym badaniem, od dnia rozpoczecia do dnia zakonczenia badania,
tj. w okresie nie krotszym niz 18 miesiecy od rozpoczecia badania, co wynika z
harmonogramu realizacji projektu BioMiStem.

5) Zasady przeprowadzenia wyboru oferty

1.

2.
3.

Przed ztozeniem ofert Wykonawcy moga przesyta¢ Zamawiajgcemu uwagi i pytania, co
do tresci niniejszego Zaproszenia. Zamawiajacy informuje, iz udzieli odpowiedzi na
uwagi 1 pytania wniesione co najmniej na 3 dni przed uptywem pierwszego
wyznaczonego terminu sktadania ofert. Uwagi i pytania wniesione po tym terminie,
Zamawiajagcy moze pozostawi¢ bez odpowiedzi. W uzasadnionych przypadkach, w
szczegolnosci, uwzgledniajac przestane uwagi, Zamawiajacy moze dokona¢ zmiany
tresci niniejszego Zaproszenia oraz odpowiednio wydtuzy¢ termin sktadania ofert.
Zamawiajacy odrzuci ofert¢ Wykonawcy wykluczonego z postgpowania.

Zamawiajacy wykluczy z postepowania:

3.1 Wykonawce, ktory nie wykaze spelnienia warunkéw udzialu w postgpowaniu

opisanych w 6) Zaproszenia.

3.2 Wykonawce bedacego osoba fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za

przestepstwo:

a) o ktorym mowa w art. 165a, art. 181-188, art. 189a, art. 218-221, art. 228-230a,
art. 2504, art. 258 lub art. 270-309 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny
(Dz. U. poz. 553, z p6zn. zm.) lub art. 46 lub art. 48 ustawy z dnia 25 czerwca
2010 r. o sporcie (Dz. U. z 2016 r. poz. 176),
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3.5

3.6

3.7
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b) o charakterze terrorystycznym, o ktorym mowa w art. 115 § 20 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny,

c) skarbowe,

d) o ktorym mowa w art. 9 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach
powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajacym wbrew
przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 769);

wykonawce, jezeli urzedujacego czlonka jego organu zarzadzajacego lub
nadzorczego, wspolnika spotki  w spotce jawnej lub partnerskiej albo
komplementariusza w spotce komandytowej lub komandytowo-akcyjnej lub
prokurenta prawomocnie skazano za przestgpstwa, o ktorych mowa powyzej
-lit. a-d,;
wykonawce, wobec ktorego wydano prawomocny wyrok sadu lub ostateczng decyzje
administracyjng o =zaleganiu z uiszczeniem podatkow, optat lub sktadek na
ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, chyba, ze wykonawca dokonat ptatnosci
naleznych podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoleczne lub zdrowotne
wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzace porozumienie w sprawie sptaty
tych naleznosci;

wykonawce, ktoéry z innymi wykonawcami zawart porozumienie majace na celu

zaktocenie konkurencji migdzy wykonawcami w postepowaniu 0 udzielenie

zamOwienia, co zamawiajacy jest w stanie wykazac¢ za pomoca stosownych srodkéw
dowodowych;

wykonawce bedacego podmiotem zbiorowym, wobec ktorego sad orzekl zakaz

ubiegania si¢ o zamdwienia publiczne na podstawie ustawy z dnia 28 pazdziernika

2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotdéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozba

kary (Dz. U. z 2015 r. poz. 1212, 1844 i 1855 oraz z 2016 r. poz. 437 i 544);

wykonawce, wobec ktorego orzeczono tytulem S$rodka zapobiegawczego zakaz

ubiegania si¢ o zamowienia publiczne;

wykonawce w stosunku, do ktérego otwarto likwidacje, w zatwierdzonym przez sad

uktadzie w postgpowaniu restrukturyzacyjnym jest przewidziane zaspokojenie

wierzycieli przez likwidacje jego majatku lub sad zarzadzit likwidacje jego majatku w

trybie art. 332 ust. 1 ustawy z dnia 15 maja 2015 r. — Prawo restrukturyzacyjne (Dz.

U. z 2015 r., poz. 978 z pdzn. zm) lub ktérego upadtos¢ ogloszono, z wyjatkiem

wykonawcy, ktory po ogloszeniu upadtosci zawart uktad zatwierdzony prawomocnym

postanowieniem sadu, jezeli uktad nie przewiduje zaspokojenia wierzycieli przez
likwidacje majatku upadlego, chyba Ze sad zarzadzit likwidacje jego majatku w trybie

art. 366 ust. 1 ustawy z dnia 28 lutego 2003 r. — Prawo upadtosciowe (t.j. Dz. U. z

2015 r. poz. 233 z pozn. zm.),

wykonawce, ktory w sposob zawiniony powaznie naruszyt obowigzki zawodowe, co

podwaza jego uczciwosé¢, w szczegdlnosci gdy Wykonawca w wyniku zamierzonego

dziatania lub razacego niedbalstwa nie wykonal lub nienalezycie wykonat
zamoOwienie, co Zamawiajacy jest w stanie wykaza¢ za pomoca stosownych srodkow

dowodowych,

3.10wykonawce, ktdry, z przyczyn lezacych po jego stronie, nie wykonat albo nienalezycie

wykonat w istotnym stopniu wczesniejszg umowe¢ w sprawie zamowienia publicznego
lub umowg koncesji, zawartg z Zamawiajacym, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 pkt 1—
4 ustawy PZP, co doprowadzito do rozwigzania umowy lub zasgdzenia
odszkodowania,
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dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ., Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen

tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u

pacjentéw z _chorobami cywilizacyjnymi”’ (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),

dla WBBiB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020

3.11wykonawce, ktory naruszyl obowiazki dotyczace ptatnosci podatkow, optat lub

10.

sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, co Zamawiajacy jest w stanie
wykaza¢ za pomocg stosownych $rodkéw dowodowych, z wyjatkiem przypadku, o
ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 15 ustawy PZP, chyba ze Wykonawca dokonat
ptatnosci naleznych podatkow, optat lub skladek na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzace porozumienie
w sprawie splaty tych naleznosci.
W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy w pierwszej kolejnosci dokona rankingu
zlozonych ofert na podstawie kryteriow oceny ofert, a nastepnie dokona badania oferty
najkorzystniejszej w zakresie spelniania warunkéw udzialu w postepowaniu oraz
w zakresie prawidlowosci przyznania punktow w kryterium merytorycznym.
W przypadku gdy oferta najkorzystniejsza bedzie podlegata odrzuceniu, proces badania
ofert zostanie przeprowadzony w stosunku do kolejnej oferty w rankingu.
W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcow wyjasnien
dotyczacych tresci ztozonych ofert, jak rowniez negocjowac tres¢ 1 ceny ofert
z zachowaniem zasad przejrzystosci oraz uczciwego traktowania Wykonawcow.
Zamawiajacy poprawi w tek$cie oferty oczywiste omytki pisarskie 1 oczywiste omytki
rachunkowe, z uwzglednieniem konsekwencji rachunkowych dokonanych poprawek
oraz inne omyiki polegajace na niezgodnosci oferty z wymaganiami Zaproszenia,
niepowodujace istotnych zmian w treSci oferty, niezwlocznie zawiadamiajac o tym
Wykonawce, ktorego oferta zostala poprawiona.
Zamawiajacy moze odrzuci¢ oferte, w szczegdlnosci, jezeli zostala ztozona po uptywie
terminu sktadania ofert, jest niezgodna z wymaganiami Zaproszenia, zawiera razaco
niska cen¢ badz zaistniejg inne uzasadnione okoliczno$ci powodujace, iz jest ona
niezgodna z obowigzujacymi przepisami.
Zamawiajacy uniewazni niniejsze postepowanie o udzielenie zamoéwienia
W szczegblnosci w przypadku, jezeli nie zostanie zlozona zadna oferta lub wszystkie
ztozone oferty zostang odrzucone lub Zamawiajacy moze uniewazni¢ jezeli cena
najkorzystniejszej oferty przekracza kwote, ktora Zamawiajacy moze przeznaczy¢ na
sfinansowanie zaméowienia, badz zaistniejg inne uzasadnione okoliczno$ci skutkujgce
niewaznosciag Umowy.
Zamawiajacy zawiadamia rownoczes$nie wszystkich Wykonawcow, ktorzy ztozyli oferty
0 rozstrzygnigciu postgpowania podajac uzasadnienie faktyczne dokonanego
rozstrzygniecia.
Zamawiajacy zamieszcza niezwlocznie na swojej stronie Biuletynu Informacji
Publicznej informacje o udzieleniu zamdwienia, podajac nazwe (firme) albo imig 1
nazwisko podmiotu, z ktérym zawart umowg¢ o wykonanie zamoéwienia, albo informacje
0 nieudzieleniu tego zamowienia

6) Opis warunkéw podmiotowych udzialu w postepowaniu

1.

Kompetencje lub uprawnienia do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej, o ile
wynika to z odrgbnych przepisow — Zamawiajacy nie wyznacza warunku w tym
zakresie.

Sytuacja ekonomiczna lub finansowa — Zamawiajacy nie wyznacza warunku w tym
zakresie.

Zdolnos¢ techniczna lub zawodowa — o udzielenie zaméwienia moga ubiegac si¢
Wykonawcy, ktérzy wykaza, ze:

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
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3.1 dysponujg lub b¢dg dysponowaé nastepujgcymi osobami zdolnymi do realizacji
zamowienia:

a) minimum dwoch (2) monitoréw badan klinicznych, z ktorych kazdy
uczestniczyt w 3 roznych badaniach klinicznych na stanowisku monitora
badania klinicznego, w ktoérym badano produkty lecznicze oparte o komorki,

b) minimum jednego (1) monitora medycznego, ktory uczestniczyt w 3 réznych
badaniach klinicznych na stanowisku monitora medycznego oraz posiada
doswiadczenie w raportowaniu zdarzen niepozadanych SAE oraz SUSAR
nabyte podczas tych badan,

€c) minimum jednego (1) menadzera projektu, ktory uczestniczyl w 3 réznych
badaniach klinicznych na stanowisku menadzera projektu.

3.2 posiadajg niezbedng wiedze¢ i doswiadczenie w zakresie przygotowania, rejestracji,
prowadzenia oraz monitorowania badan klinicznych, tzn. w okresie ostatnich 5 lat
przed uptywem terminu skladania ofert o udzielenie zamowienia, a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wykonali nalezycie co
najmniej trzy (3) ustugi, z ktorych kazda obejmowata swym zakresem co najmniej
nastgpujace etapy:

- przygotowanie dokumentacji i rejestracj¢ badan klinicznych w Urzedzie oraz
Komisji Bioetycznej,

- monitorowanie badan klinicznych,

- nadzor i prowadzenie badan klinicznych,

w tym minimum jedno (1) badanie, w ktorym badano produkt leczniczy oparty

0 komorki.

Wykazanie dodatkowego doswiadczenia polegajgcego na przygotowaniu
I rejestracji, monitorowaniu oraz nadzorze i prowadzeniu badan klinicznych, gdzie
badanym produktem leczniczym byty preparaty oparte o komorki, a w szczegolnosci
komorki macierzyste — bedg dodatkowo punktowane W Kryterium oceny ofert.

4. W celu potwierdzenia spetnienia warunku udziatu w postepowaniu, Wykonawca jest
zobowigzany do zlozenia informacji i oSwiadczenia o posiadaniu zasobdéw ludzkich
wymienionych w punkcie 6) 3.1 Zaproszenia oraz o posiadaniu doswiadczenia
opisanego w punkcie 6) 3.2 Zaproszenia, wedlug wzoru stanowigcego Zatacznik nr 2
do formularza oferty.

5. Brak spelienia warunkéw opisanych powyzej skutkowal bedzie wykluczeniem
Wykonawcy z niniejszego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego. Oferte
Wykonawcy wykluczonego uznaje si¢ za odrzucong.

6. Wykonawca moze w celu potwierdzenia spelnienia warunkéw udziatu w postepowaniu
polega¢ na zdolnosciach technicznych lub zawodowych innych podmiotdéw, niezaleznie
od charakteru prawnego taczacych go z nim stosunkéw prawnych.

7) Wykaz o$wiadczen i dokumentéw, jakie maja dostarczyé¢ Wykonawcy w celu
potwierdzenia spelnienia warunkow udzialu w postepowaniu oraz braku podstaw do
wykluczenia.

1. W celu potwierdzenia spetnienia warunkow udziatu w postgpowaniu oraz potwierdzenia
braku podstaw do wykluczenia z postgpowania w okolicznosciach, o ktorych mowa
w punkcie 5)3 Zaproszenia, Wykonawca musi dolgczy¢ do oferty o$wiadczenie
Wykonawcy o spelianiu warunkéw w postepowaniu oraz o braku podstaw do
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Nr sprawy: 80.272.41.2020
wykluczenia wedtug wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 1 do formularza oferty.

2. Wykonawca, ktory zamierza powierzy¢ wykonanie przedmiotu zamoéwienia
podwykonawcom, w celu wykazania braku istnienia wobec nich podstaw wykluczenia,
jest zobowigzany do ztozenia o$wiadczenia, o ktorym mowa w punkcie 1 powyzej W
czesci dotyczacej podwykonawcow.

3. W przypadku wspdlnego ubiegania si¢ 0 zamowienie przez wykonawcow, o§wiadczenie
w celu potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia, o ktorych mowa w punkcie
1, sktada kazdy z wykonawcow wspdlnie ubiegajacych si¢ o zamowienie.

4. Wykonawca, polegajacy na zdolnosciach innych podmiotéw, musi udowodnié
Zamawiajacemu, ze realizujagc zamoéwienie, bedzie dysponowat niezb¢dnymi zasobami
tych podmiotow, w szczegdlnoSci przedstawiajagc — wraz z ofertg — pisemne (tj. w
oryginale) o§wiadczenie Wykonawcy o oddaniu mu do dyspozycji niezbednych zasobow
na potrzeby realizacji zaméwienia, wedle wzoru stanowigcego zatgcznik nr 6 do
formularza oferty. Tres¢ o§wiadczenia powinna wskazywac¢ nazwe podmiotu trzeciego,
jego zakres zobowigzania, oraz okresla¢ w jaki sposob i w jakim zakresie podmiot trzeci
bedzie uczestniczyt w realizacji zamowienia.

5. Jezeli, w toku postepowania, wykonawca nie zlozy o$wiadczenia, o$wiadczen lub
dokumentéw niezbgdnych do przeprowadzenia postgpowania, ztozone o§wiadczenia lub
dokumenty sg nieckompletne, zawierajg btgdy lub budza wskazane przez Zamawiajacego
watpliwosci, Zamawiajacy wezwie do ich ztozenia, uzupetnienia, poprawienia w terminie
przez siebie wskazanym, chyba ze mimo ich zlozenia oferta wykonawcy podlegataby
odrzuceniu albo konieczne byloby uniewaznienie postgpowania.

8) Informacja o sposobie porozumiewania si¢ Zamawiajacego z Wykonawcami oraz
przekazywania oSwiadczen i dokumentow, a takze wskazanie os6b uprawnionych do
porozumiewania si¢ z Wykonawcami.

1. Dopuszcza si¢ mozliwo$¢ porozumiewania si¢ przy pomocy listu poleconego, faxu lub

droga elektroniczng, z zastrzezeniem, ze oferta wraz z wymaganymi dokumentami
I oswiadczeniami musi zosta¢ ztozona w formie oryginalu na pismie przed uptywem
terminu wyznaczonego do sktadania ofert.

2. Jezeli Zamawiajacy lub Wykonawca przekazuja jakiekolwiek dokumenty lub informacje
faksem albo droga elektroniczng, kazda ze stron na zadanie drugiej niezwlocznie
potwierdza fakt ich otrzymania

3. Do porozumiewania si¢ z Wykonawcami upowazniony jest:

3.1 w zakresie formalnym i merytorycznym — Alicja Rajczyk
ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow;

3.2 tel. +4812-663-10-68; fax +4812-663-39-14,

e-mail: alicja.rajczyk@uj.edu.pl

9) Termin zwiazania oferta.

1. Termin zwigzania ofertag wynosi 30 dni.

2. Wykonawca samodzielnie lub na wniosek Zamawiajacego moze przedtuzy¢ termin
zwigzania oferta, z tym ze Zamawiajacy moze tylko raz, co najmniej na 3 dni przed
uptywem terminu zwigzania oferta, zwréci¢ si¢ do WykonawcoOw o wyrazenie zgody na
przedtuzenie tego terminu o oznaczony okres, nie dtuzszy jednak niz 60 dni.

3. Bieg terminu zwigzania oferta rozpoczyna si¢ wraz z uptywem terminu do skladania
i otwarcia ofert.
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10) Opis sposobu przygotowywania ofert.

1. Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng ofertg, ktora musi obejmowac catos¢
przedmiotu zaméwienia, tj. wszystkie etapy realizacji zamowienia.

2. Wymaga si¢, aby oferta wraz ze wszystkimi zatgcznikami byta podpisana przez osoby
uprawnione do reprezentowania wykonawcy.

3. W przypadku reprezentowania wykonawcy przez pelnomocnika, do oferty winno by¢
dotaczone pelnomocnictwo w formie oryginatu lub notarialnie poswiadczonej kopii.
Pelnomocnictwa sporzadzone w jezyku obcym Wykonawca sktada wraz z thumaczeniem
na jezyk polski lub angielski.

4. Oferta wraz ze stanowigcymi jej integralng cze$¢ zalacznikami powinna by¢ sporzadzona
przez wykonawce wedtug tresci postanowien niniejszego Zaproszenia oraz wedlug tresci
formularza oferty i jego zalacznikow stanowigcego zatacznik nr 1 do niniejszego
Zaproszenia. W szczeg6lnosci oferta winna zawierac:

4.1 wypetniony i podpisany formularz oferty wraz z zalacznikami (wypelionymi
I uzupetnionymi lub sporzadzonymi zgodnie z ich trecig).

4.2 oryginal pelnomocnictwa (pelnomocnictw) lub notarialnie poswiadczong kopie, o ile
oferta bgdzie podpisana przez pelnomocnika.

5. Oferta musi by¢ napisana w jezyku polskim. Zamawiajagcy dopuszcza fakultatywnie
ztozenie dodatkowej dokumentacji, zar6wno w jezyku polskim i w jezyku angielskim, w
Zalaczniku 7 do oferty, ktora w szczegdlno$ci moze zawieraC szczegdlowa wyceng
Swiadczonych ustug na formularzach obowigzujacych u Wykonawcy, certyfikatow
kwalifikacji 1 innych dokumentéw potwierdzajacych doswiadczenie Wykonawcy w
zakresie przedmiotu zamowienia.

6. Jezeli Wykonawca sktadajac oferte, zastrzega sobie prawo do nieudostepnienia innym
uczestnikom postgpowania informacji stanowigcych tajemnic¢ przedsiebiorstwa,
W rozumieniu przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, musi to wyraznie wskazac
w ofercie, poprzez zlozenie stosownego oswiadczenia zawierajacego wykaz zastrzezonych
dokumentow 1 wykazanie i1z zastrzezone informacje stanowig tajemnice przedsigbiorstwa.
Dokumenty opatrzone klauzula; ,,Dokument zastrzezony” winny by¢ zataczone tacznie
Z oswiadczeniem, o ktérym mowa powyzej na koncu oferty.

7. Zaleca si¢, aby wszystkie strony oferty wraz z zatacznikami byly podpisane przez osobe
(osoby) uprawnione do skladania o§wiadczen woli w imieniu wykonawcy, przy czym na
formularzu oferty i na jego zalacznikach (o$§wiadczeniach) podpisy (podpis) winny by¢
opatrzone pieczgcig firmowa 1 imienng wykonawcy.

8. Zaleca si¢, aby wszystkie karty oferty wraz z zalacznikami byly jednoznacznie
ponumerowane 1 zlaczone w sposdb uniemozliwiajacy swobodne wysunigcie si¢
ktorejkolwiek karty oraz, aby Wykonawca sporzadzil i dotaczyl spis tresci oferty.

9. Wszelkie poprawki lub zmiany w tekscie oferty musza by¢ podpisane przez osobg¢ (osoby)
podpisujaca oferte 1 opatrzone datami ich dokonania.

10. Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty ponosi Wykonawca.

11) Miejsce oraz termin skladania i otwarcia ofert.

1. Oferty nalezy sktada¢ w Dziale Zamowien Publicznych Uniwersytetu Jagiellonskiego, przy
ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow, w terminie do dnia 7 lutego 2020 r. do godziny
12:00.

2. Oferty otrzymane po terminie do skfadania ofert zostang niezwlocznie zwrocone
Wykonawcom.
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3. Wykonawca winien umiesci¢ oferte w kopercie zaadresowanej do Zamawiajacego, na adres
podany w pkt 12) 1. Zaproszenia, ktora bedzie posiadac¢ nastepujgce oznaczenia: ,,Oferta
w zakresie realizacji ustug CRO dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie
BioMiStem, nr postepowania 80.272.41.2020, nie otwiera¢ do dnia 7 lutego 2020 r. do
godziny 12:05” oraz opatrzy koperte pieczgcig adresowa/nazwag Wykonawcy.

4. Wykonawca moze wprowadzi¢ zmiany lub wycofa¢ ztozong przez siebie oferte pod
warunkiem, ze Zamawiajacy otrzyma pisemne powiadomienie o wprowadzeniu zmian lub
wycofaniu oferty przed uptywem terminu sktadania ofert.

5. Wykonawca nie moze wycofa¢ oferty ani wprowadzi¢ jakichkolwiek zmian w jej tresci po
uplywie terminu sktadania ofert.

6. Otwarcie ofert jest jawne i nastgpi w dniu 7 lutego 2020 r. o godzinie 12:05 w Dziale
Zamoéwien Publicznych UJ, ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow.

7. Bezposrednio przed otwarciem ofert Zamawiajacy poda kwote, jaka zamierza przeznaczy¢
na sfinansowanie zamowienia.

8. Podczas otwarcia ofert Zamawiajacy poda nazwy (firmy) oraz adresy Wykonawcow,
a takze informacje dotyczace ceny zawarte w poszczegolnych ofertach.

12) Opis sposobu obliczenia ceny.

1. Cen¢ oferty nalezy poda¢ w zlotych polskich i wyliczy¢ na podstawie indywidualnej
kalkulacji uwzgledniajac podatki oraz rabaty, opusty, itp., ktorych Wykonawca zamierza
udzieli¢ oraz wszystkie koszty zwigzane z realizacja umowy.

2. W ofercie Wykonawca winien skalkulowa¢ cene dla catosci przedmiotu zamdwienia wraz
z podaniem cen realizacji poszczegolnych zadan w podziale na Etapy, zgodnie z wzorem
zawartym w formularzu ofertowym.

3. Cenymusza by¢ podane i wyliczone w zaokragleniu do dwoch miejsc po przecinku (zasada
zaokraglenia — ponizej 5 nalezy koncowke pomina¢, powyzej i réwne 5 nalezy zaokragli¢
W gore).

13) Opis kryteriow, ktorymi Zamawiajacy bedzie sie kierowal przy wyborze oferty wraz
z podaniem znaczenia tych kryteriow i sposobu oceny ofert.

1. Zamawiajacy wybiera najkorzystniejsza oferte sposrod ztozonych w postepowaniu
ofert na podstawie kryteriow oceny ofert okreslonych w Zaproszeniu.

2. Kryteria oceny ofert i ich znaczenie:
2.1 Cena ryczaltowa brutto za calo$¢ zamowienia — 80%
2.2 Doswiadczenie Wykonawcy — 20%

3. Cena ryczaltowa brutto (C) — 80%
Punkty przyznawane za kryterium ,,Cena ryczaltowa brutto za calo$¢ zaméwienia” beda
liczone wedtug nastepujacego wzoru:

C=(Cnaj/Co)x80

gdzie:

C — liczba punktoéw przyznana danej ofercie

Cnaj — najnizsza cena sposrod waznych ofert

Co — cena podana przez Wykonawce dla ktérego wynik jest obliczany

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020

4. Doswiadczenie Wykonawcy w zakresie $wiadczenia ustug dotyczacych rejestracii,

monitorowania i prowadzenia badan klinicznych z zastosowaniem preparatow
komorkowych, w tym w szczegdlnosci komoérek macierzystych — 20%.

4.1 wykazanie 3 ustug na potwierdzenie spelnienia warunku udzialu w postepowaniu
zgodnie z pkt 6) 3.2 Zaproszenia — nie bedzie punktowane, Stanowi bowiem minimum,
jakie Wykonawca musi spetnié¢, aby jego oferta zostala uznana za wazng i poddana
dalszej ocenie;

4.2 za wykazanie w okresie ostatnich 5 lat przed upltywem terminu sktadania ofert o
udzielenie zamowienia, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym
okresie, nalezytej realizacji kazdej dodatkowej ustugi, tzn. nie ujetej w wykazie ustug
na potwierdzenie spetnienia warunku udzialu w postepowaniu opisanego w pkt 6) 3.2
Zaproszenia, ktora dotyczyla badan klinicznych, gdzie badano produkty lecznicze
komérkowe — Wykonawca otrzyma dodatkowe 5 pkt. (ale nie wigcej niz sumarycznie
20 pkt)

4.3 za wykazanie w okresie ostatnich 5 lat przed uptywem terminu skladania ofert o
udzielenie zamowienia, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym
okresie, nalezytej realizacji kazdej dodatkowej ustugi, tzn. nie ujetej w wykazie ushug
na potwierdzenie spelnienia warunku udzialu w postgpowaniu opisanego w pkt 6) 3.2
Zaproszenia, ktora dotyczyta badan klinicznych, gdzie badano produkty lecznicze
zawierajace komorki macierzyste — Wykonawca otrzyma dodatkowe 10 pkt. (ale nie
wigcej niz sumarycznie 20 pkt).

Maksymalna liczba punktow, ktére Wykonawca moze uzyska¢ w tym kryterium wynosi 20
punktow.
5. Wszystkie obliczenia punktow beda dokonywane z dokladnoscia do dwoch miejsc po
przecinku (bez zaokraglen).
6. Oferta, ktora uzyska najwyzsza liczbe punktéw, uznana zostanie za najkorzystniejsza.
7. Jezeli nie mozna wybra¢ najkorzystniejszej oferty z uwagi na to zostaly ztoZzone oferty
o takiej samej cenie, Zamawiajacy wzywa wykonawcow, ktorzy zlozyli te oferty, do
ztozenia w terminie okreslonym przez zamawiajacego ofert dodatkowych.

14) Informacje¢ o formalnoS$ciach, jakie powinny zosta¢ dopelnione po wyborze oferty
w celu zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego.
1. Przed podpisaniem umowy Wykonawca winien ztozy¢:
1.1 aktualny odpis z wlasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji
0 dziatalnos$ci gospodarczej, jezeli odrgbne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub
ewidencji, jezeli nie zostal zlozony wraz z oferta.
1.2 kopi¢ umowy(-6w) okreslajacej podstawy 1 zasady wspdlnego ubiegania si¢
0 udzielenie zaméwienia publicznego — w przypadku zlozenia oferty przez podmioty
wystepujace wspolnie (t. j. konsorcjum).
1.3 wykaz podwykonawcow z zakresem powierzanych im zadan, o ile przewiduje si¢ ich
udziat w realizacji zamoéwienia.
2. Wybrany Wykonawca jest zobowigzany do zawarcia umowy w terminie i miejscu
wyznaczonym przez Zamawiajacego.

15) Wzér umowy — Stanowi Zalacznik nr 2 do Zaproszenia.
Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
16) Postanowienia ogélne.

1. Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwos¢ sktadania ofert czgsciowych.

2. Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw udziatu w postepowaniu.

3. Oryginal Zaproszenia podpisany przez osoby uprawnione w imieniu Zamawiajacego,
stanowigcy podstawe do rozstrzygania ewentualnych sporéw zwigzanych z trescig tego
dokumentu, dostepny jest w formie papierowej u Zamawiajgcego i udostepniony na stronie
internetowej www.uj.edu.pl www.przetargi.uj.edu.pl .

17) Informacja o przetwarzaniu danych osobowych — dotyczy wykonawcy bedacego
osoba fizyczna

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 0séb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej
,,Rozporzgdzenie Ogolne””) Uniwersytet Jagiellonski informuje, ze:

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

2. Uniwersytet Jagiellonski wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, ul. Gol¢bia 24, 31-
007 Krakow, pokdj nr 31. 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. ¢
Rozporzadzenia Ogolnego w celu zwigzanym z postepowaniem o udzielenie
przedmiotowego zamowienia publicznego.

4. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych jest wymogiem ustawowym okreslonym

W przepisach ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych (tj. Dz. U.

2018 r. poz. 1986 ze zm., dalej jako ,,PZP”) zwiagzanym z udzialem w postepowaniu

o udzielenie zamowienia publicznego.

Konsekwencje niepodania danych osobowych wynikaja z ustawy PZP.

6. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bgda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postegpowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96
ust. 3 PZP.

7. Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane zgodnie z art. 97 ust. 1 PZP przez okres:
co najmniej 4 lat liczonych od dnia zakonczenia postgpowania o udzielenie zamdwienia
publicznego albo do uplywu terminu mozliwosci kontroli projektu wspotfinansowanego
lub finansowanego ze srodkow Unii Europejskiej albo jego trwatosci takie projektu badz
innych umoéw czy zobowiazan wynikajacych z realizowanych projektow.

8. Posiada Pani/Pan prawo do: dostepu do treSci swoich danych, ich sprostowania,
ograniczenia przetwarzania — w przypadkach i na warunkach okre$lonych
w Rozporzadzeniu Ogolnym.

9. Nie przysluguje Pani/Panu prawo do: usunigcia danych osobowych, prawo do
przenoszenia danych osobowych oraz prawo sprzeciwu wobec przetwarzania danych
osobowych, gdyz podstawa prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6
ust. 1 lit. ¢ Rozporzadzenia Ogolnego.

10. Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych
W razie uznania, ze przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych narusza przepisy
Rozporzadzenia Ogolnego.

o
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO

dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ., Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen

tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u

pacjentéw z _chorobami cywilizacyjnymi”’ (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),

dla WBBiB UJ w Krakowie.

11.

12.

13.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
Skorzystanie przez Panig/Pana, z uprawnienia do sprostowania lub uzupetienia danych
osobowych, o ktérym mowa w art. 16 Rozporzadzenia Ogdlnego, nie moze skutkowac
zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamoOwienia publicznego, ani zmiang
postanowien umowy w zakresie niezgodnym z ustawg PZP, ani nie moze narusza
integralnos$ci protokotu postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego oraz jego
zatgcznikow.
W przypadku gdy wykonanie obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1-3
Rozporzadzenia Ogoélnego, celem realizacji Pani/Pana uprawnien wskazanych pkt 8 i 10
powyzej oraz do uzyskania kopii danych podlegajacych przetwarzaniu, wymagatoby
niewspotmiernie duzego wysitku, Zamawiajacy moze zada¢ od Pana/Pani, wskazania
dodatkowych informacji majacych na celu sprecyzowanie zadania, w szczegolnosci
podania nazwy lub daty wszczetego albo zakonczonego postgpowania o udzielenie
zamoOwienia publicznego.
Woystapienie przez Panig/Pana z zadaniem ograniczenia przetwarzania danych, o ktérym
mowa w art. 18 ust. 1 Rozporzadzenia Ogdlnego, nie ogranicza przetwarzania danych
osobowych do czasu zakonczenia postgpowania o udzielenie zamdowienia publicznego.

18) Zalaczniki do ZAPROSZENIA.
Zatacznik A — Skrécony opis protokolu badania klinicznego (Synopsis w j. angielskim) -

Zatacznik dostgpny na wniosek Wykonawcy po dostarczeniu o$wiadczenia o
zachowaniu poufno$ci do Zamawiajgcego

Zalacznik B — Wzor o§wiadczenia o zachowaniu poufnos$ci
Zatgcznik 1 — Formularz oferty
Zalacznik 2 — Wzor umowy.
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dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
Zalacznik 1 do Zaproszenia

FORMULARZ OFERTY
ZAMAWIAJACY — Uniwersytet Jagiellonski
ul. Golebia 24, 31 — 007 Krakow;
Jednostka prowadzgca sprawe —  Dzial Zaméwien Publicznych UJ

ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow

Nazwa (Firma) Wykonawcy —

Tel - e, TFAKS — X
E-mail: ..o X
NIP - e, T REGON - oo X

Nawigzujgc do ogloszonego zaproszenia na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug
CRO dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych
metod leczenia uszkodzen tkankowych w oparciu o _innowacyjne kompozyty oraz
mezenchymalne komorki _macierzyste i _ich pochodne u pacjentow z chorobami
cywilizacyjnymi” (BioMiStem), ktorego Zmawiajqgcy jest Sponsorem, sktadamy ponizszqg oferte:

1) oferujemy wykonanie caloSci przedmiotu zamowienia za laczng kwote
(1] £ N ZE (STOWNIE: oo
zt), a wraz z naleznym podatkiem od towarow i ustug VAT w wysokosci .....%, co daje

kwote brutto zk (stownie

2) Calkowita kwota zamowienia wskazana w pkt 1) Oferty obejmuje kwote za wykonanie
catosci ustug objetych w Etapach 1, 2 1 3 opisanych w pkt 3) Zaproszenia, w nastepujaCym
ujeciu kosztow za poszczegolne ustugi:

Zgodnie
; Kwota netto | Kwota brutto
L.p. Zakres ushugi Z Zapr.
P g (*;’ (PLN) (PLN)
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO

dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ., Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen

tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u

pacjentéw z _chorobami cywilizacyjnymi”’ (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),

dla WBBiB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020

Etap 1 — Rejestracja i przygotowanie badania
klinicznego

Konsultacje merytoryczne oraz formalne udzielane
Zamawiajagcemu w  przygotowaniu  dokumentacji
niezb¢dnej do rejestracji i prowadzenia badania
klinicznego, w tym: protokotu badania, broszury badacza,
dokumentacji badanego produktu leczniczego (tzw.
dokumentu IMPD), formularza §wiadomej zgody wraz z
informacja dla pacjenta (tzw. dokumentu ICF) oraz
weryfikacja i przygotowanie wymienionych dokumentow
do etapu ostatecznych wersji, umozliwiajacych ich
ztozenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(zwanego dalej ,,Urzgdem”) oraz do Komisji Bioetycznej
(wraz z wnioskami, o ktérych mowa w punkcie b).

3) 3.a.

Przygotowanie i zlozenie kompletnych wnioskéw o
rejestracje badania do Urzedu oraz do Komisji
Bioetycznej wraz z zatacznikami wymaganymi zgodnie z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
pazdziernika 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 1994), w tym
wzoru karty obserwacji klinicznej (tzw. dokumentu
CRF).

3) 3.b.

Przygotowanie odpowiedzi na ewentualne wezwania
uzupetniajace ze strony Urzedu oraz Komisji
Bioetycznej, dotyczacych wnioskoéw, o ktorych mowa w
punkcie 2.

3) 3.c.

Przygotowanie elektronicznej wersji karty obserwacji
klinicznej dla badania (tzw. dokumentu eCRF) zgodnie z
protokotem badania oraz jego uruchomienie i walidacja
w oérodku badawczym, wraz z udostgpnieniem licencji
oprogramowania dla obshugi eCRF (jesli wymagane do
obstugi karty).

3) 3.d.

Przygotowanie akt badacza, zgodnie z wymogami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w
sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012r., poz.
489).

3) 3.e.

Etap 2 — Inicjacja, monitorowanie i zamknigcie badania
klinicznego

Przeprowadzanie jednej wstepnej wizyty kwalifikujacej
w osrodku badawczym, w ktorym prowadzone bedzie
badanie, celem weryfikacji jego gotowosci do
rozpoczecia i prowadzenia badania, w tym w zakresie
wymaganego wyposazenia, gotowosci do obstugi eCRF
oraz posiadania niezbednych kwalifikacji i certyfikatow
przez kluczowy personel, niezbednych do prowadzenia
badania;

ustuga obejmuje  przygotowywanie raportu dla
Zamawiajacego, jako Sponsora badania, w zakresie
przygotowanie osrodka do podjgcia badania; koszt wizyty
obejmuje rowniez koszty personelu i koszty delegacji ze
strony CRO.

3)3f.
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO

dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ., Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen

tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u

pacjentéw z _chorobami cywilizacyjnymi”’ (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),

dla WBBiB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020

Przeprowadzanie jednej wizyty inicjujacej w osrodku
badawczym wraz ze szkoleniem dla personelu w zakresie
niezbednym dla uruchomienia i prowadzenia badania, w
tym obstugi eCRF, przechowywania dokumentacji oraz
innych aspektach niezbgdnych do prowadzenia badania;
koszt wizyty obejmuje rowniez koszty personelu i koszty
delegacji ze strony CRO.

3) 3.0.

Organizacja oraz przeprowadzanie ........ (**) wizyt
monitorujacych w osrodku badawczym w trakcie
realizacji badania, majacych na celu kontrole
dokumentacji prowadzonej w osrodku w odniesieniu do
wymogéw prawnych, w tym w szczegdlnosci
dokumentacji zwigzanej z pacjentami wlaczonymi do
badania, w zakresie zapewniajacym wystarczajaca
kontrol¢ danych, a wynikajacym z dziatan objetych
protokotem  badania,  ktoérego  skrocony  opis
zamieszczono w Zalaczniku A do niniejszego
Zaproszenia oraz w uzgodnieniu z Zamawiajacym;
ustuga obejmuje przygotowywanie raportow z wizyt
monitorujacych; koszty wizyt obejmuja réwniez koszty
personelu i koszty delegacji ze strony CRO.

3) 3.h.

Prowadzenie biezacego nadzoru nad danymi w eCRF i
wspotpraca z osrodkiem badawczym w tym zakresie, w
tym rozwigzywanie biezacych problemow z baza eCRF,
reakcja na zapytania.

3) 3.i.

Etap 3 — Prowadzenie badania klinicznego

10.

Biezagce zarzadzanie projektem, w tym w zakresie
biezgcego nadzoru nad zespotem CRO oraz osrodka
badawczego, regularny kontakt z Zamawiajacym, jako
Sponsorem badania.

3) 3.

11.

Zglaszanie istotnych zmian w dokumentach badania do
Urzedu oraz Komisji Bioetyczne;j.

3) 3.k

12.

Biezace zarzadzanie, nadzor i  monitorowanie
bezpieczenstwa w  badaniu  klinicznym  objetym
zamoOwieniem, w tym opracowanie planu zarzadzania
bezpieczenstwem wraz z biezacym nadzorem i
zglaszaniem cigzkich zdarzen niepozadanych (tzw. SAE)
oraz cigzkich nieoczekiwanych reakcji zwigzanych z
podaniem leku (tzw. SUSAR) do Urzedu, Komisji
Bioetycznej i1 innych wiasciwych instytucji; ustuga
obejmuje udzial monitora medycznego w tym zakresie.

3) 3.1,

13.

Przygotowanie, utrzymywanie oraz aktualizacja akt
badania (tzw. Trial Master File; TMF).

3) 3.m.

Kwota Calkowita:

3) 3.a-
m

(*) Zgodnie z ,, Opisem przedmiotu zaméwienia” w pkt 3) Zaproszenia.

(*%) Prosze wpisaé liczbe wizyt monitorujgcych, ktore proponuje i wycenia Wykonawca.

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow; tel. +4812-432-44-50, faks +4812-663-39-14;
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
3) oferujemy termin realizacji przedmiotu zamowienia i umowy zgodny z pkt 4) Zaproszenia

do sktadania ofert.

4) oswiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ z treScig Zaproszenia do skladania ofert,
W szczegblnosci z zawartym w nim wzorem umowy oraz opisem przedmiotu zamowienia
I Uznajemy si¢ za zwigzanych okreslonymi w niej wymaganiami i zasadami postgpowania,

5) oswiadczamy, ze uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza ofertg na okres 30 dni od daty jej
otwarcia,

6) ofertaliczy ......cccoovvnnnnnn. * kolejno ponumerowanych Kart.

Zataczniki do formularza oferty:

Zalacznik nr 1 — o$wiadczenie o braku podstaw do wykluczenia;

Zalacznik nr 2 — o$wiadczenie o spelnianiu warunkow udzialu w postepowaniu wraz
z informacjami potwierdzajacymi spetnienie tych warunkoéw oraz informacjami dodatkowymi

potwierdzajacymi doswiadczenie Wykonawcy w zakresie zamawianych ustug;

Zalacznik nr 3 — wykaz ustug niezbednych do oceny oferty w kryterium pozacenowym
(odnosnie os$wiadczenie doswiadczenie Wykonawcy w zakresie badan nad lekami
komoérkowymi i bazujacymi o komorki macierzyste);

Zalacznik nr 4 — os$wiadczenie Wykonawcy w zakresie wypetnienia obowigzkow
informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art.14 RODO;

Zalacznik nr 5 — wykaz podwykonawcow (o ile dotyczy);

Zalacznik nr 6 — wykaz podmiotow trzecich, na zasoby ktorych wykonawca powoluje si¢
w celu wykazania spelnienia warunkéw udzialu w postgpowaniu (0 ile dotyczy) wraz z
o$wiadczeniem dotyczacym ich udziatu w realizacji zaméwienia (o ile dotyczy);

Zalacznik nr 7 — Inne dokumenty, w tym potwierdzajace doswiadczenie Wykonawcy w
zakresie ustug objetych przedmiotem zamoéwienia (zatacznik fakultatywny — nalezy sporzadzic¢
wykaz zataczanych dodatkowych dokumentow).

Mi€JSCOWOSC ... ANnia .......ccooooviviiiiiiii 2020 r.

(pieczec i podpis osoby uprawnionej do
skladania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)

Uwaga! Miejsca wykropkowane i/lub oznaczone ,,*” we wzorze formularza oferty i wzorach jego
zalacznikow Wykonawca zobowigzany jest odpowiednio do ich tresci wypelnié lub skreslic.

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow; tel. +4812-432-44-50, faks +4812-663-39-14;
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
Zalacznik nr 1 do formularza oferty

(Piecze¢ firmowa Wykonawcy)
OSWIADCZENIE

Sktadajac oferte w postepowaniu na wytonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod
leczenia uszkodzen tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne
komorki macierzyste i ich pochodne u pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem),
bedacych przedmiotem zamowienia zdefiniowanym w pkt 3), o§wiadczamy, ze:

nie zachodza przeslanki opisane w pkt 5) 3. Zaproszenia do skladania ofert skutkujace
wykluczeniem Wykonawcy z postepowania.

MiIEJSCOWOSC ... ANi@ ... 2020 r.

(pieczec i podpis osoby uprawnionej do
sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY NIEBEDACEGO
PODMIOTEM, NA KTOREGO ZASOBY POWOLUJE SIE WYKONAWCA*

Oswiadczam, ze w stosunku do nastgpujacego/ych podmiotu/tow, bedacego/ych
podwykonawcg/ami: (nalezy poda¢ pelng nazwe/firmeg, adres, a takze w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG), ......ccccovviiiiiiiiiiiaine. nie zachodza podstawy
wykluczenia z postegpowania o udzielenie zamowienia opisane w punkcie 5) ,,Zaproszenia do
sktadania ofert”.

MiJSCOWOSC ..o ANIQ oo, 2020 roku.

(pieczec i podpis osoby uprawnione do
skladania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow; tel. +4812-432-44-50, faks +4812-663-39-14;
e-mail: bzp@uj.edu.pl www.uj.edu.pl www.przetargi.uj.edu.pl Strona 18 z 37



mailto:bzp@uj.edu.pl
http://www.uj.edu.pl/
http://www.przetargi.uj.edu.pl/ogloszenia.php

Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODMIOTU, NA KTOREGO ZASOBY
POWOLUJE SIE WYKONAWCA*
Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujacego/ych podmiotu/tow, na ktérego/ych zasoby
powoluje si¢ w niniejszym postepowaniu, tj.:(nalezy podaé petng nazwe/firme, adres, a takze
w zalezno$ci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIiDGQG)......ccccccccvvevrieenreennee. nie zachodzg
podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamowienia opisane w punkcie 5)
»Zaproszenia do sktadania ofert”. .

MieJSCOWOSC ... ANIQ ..o, 2020 roku.

(pieczec i podpis osoby uprawnione do
sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sa aktualne
i zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomoscig konsekwencji
wprowadzenia Zamawiajacego w btad przy przedstawianiu informacji.

MiEJSCOWOSC ... AN .o 2020 roku.

(pieczed i podpis osoby uprawnionej do
sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow; tel. +4812-432-44-50, faks +4812-663-39-14;
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
Zalacznik nr 2 do formularza oferty

(Pieczec firmowa Wykonawcy)
OSWIADCZENIE

Sktadajac ofert¢ w postgpowaniu na wytonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod
leczenia uszkodzen tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne
komorki macierzyste i ich pochodne u pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem),
bedacych przedmiotem zamoéwienia zdefiniowanym w pkt 3), o§wiadczamy, Ze:

spelniamy  warunki udzialu w  postepowaniu  okreSlone przez Zamawiajgcego
w pkt 6) Zaproszenia do sktadania ofert, w szczegdlnosci:

1) dysponuje lub bede dysponowaé nastgpujacymi osobami zdolnymi do realizacji
zamoOwienia:

a) minimum dwoma (2) monitorami badan klinicznych, z ktérych kazdy uczestniczyt w 3
r6znych badaniach klinicznych na stanowisku monitora badania klinicznego, w ktorych
badano produkty lecznicze oparte o komorki,

b) minimum jednym (1) monitorem medycznym, ktory uczestniczyt w 3 rdéznych
badaniach klinicznych na stanowisku monitora medycznego oraz posiada
doswiadczenie w raportowaniu zdarzen niepozadanych SAE oraz SUSAR nabyte
podczas tych badan,

€) jednym (1) menadzerem projektu, ktory uczestniczyt w 3 réznych badaniach
klinicznych na stanowisku menadzera projektu.

2) Posiadam nast¢pujgce doswiadczenie:

Przedmiot ustugi/ Badanie Badanie
kliniczne obejmujace
L.p. (Wskazanie medyczne, ktorego Data (daty) p_rodukt NaZV\_la
dotyczyto badanie kliniczne, nr S leczniczy oparty | Zamawiajacego
: . , realizacji o
badania) wraz z opisem zadan 0 komorki
realizowanych w ramach ustugi (TAK/ NIE)
1.
2.
3.

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow; tel. +4812-432-44-50, faks +4812-663-39-14;
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020

Oswiadczam, ze wszystkie uslugi wymienione powyzej w tabeli zostaly wykonane nalezycie,
na dowdd czego zalaczam dowody potwierdzajace, ze uslugi zostaly wykonane nalezycie.
Dowodami sg referencje badz inne dokumenty wystawione przez podmiot, na rzecz ktérego
ustugi byly wykonywane, a jezeli z uzasadnionej przyczyny o obiektywnym charakterze
wykonawca nie jest w stanie uzyskac tych dokumentow — inne dokumenty.

MieJSCOWOSC ..o ANiQ .o 2020 r.

(piecze¢ i podpis osoby uprawnionej do
sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow; tel. +4812-432-44-50, faks +4812-663-39-14;
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
Zalacznik nr 3 do formularza oferty

(Piecze¢ firmowa Wykonawcy)

WYKAZ USLUG
NIEZBEDNY DO OCENY OFERTY W KRYTERIUM POZACENOWYM

Sktadajgc oferte w postgpowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod
leczenia uszkodzen tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne
komorki macierzyste i ich pochodne u pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem),
oswiadczamy, ze wykonaliSmy z nalezyta starannoscia nastepujace ushugi w zakresie opisanym w
pkt 13) Zaproszenia, ktdore to ushugi dotyczyly badan klinicznych, gdzie badano leki komorkowe
lub leki oparte o komorki macierzyste:

Badanie Badanie
.. beimus
Przedmiot ustugi/ Badanie O%?(;EISE: °1° p?(;?jlﬁff ©
kliniczne . :
L.p. | (Wskazanie medyczne, ktorego Data (daty) Zam?v?/izz\'lace o Igcz?tl CZOy Igg;?tl;:zg/
dotyczyto badanie kliniczne, nr realizacji Jaceg kgm(')il’ki Komorki
badania -
) (TAK/ macierzyste
NIE) (TAK/ NIE)
1.

UWAGA — w tabeli nalezy wykaza¢ inne ustugi niz w Zataczniku nr 2 do formularza ofertowego

Oswiadczam, ze wszystkie uslugi wymienione powyzej w tabeli zostaly wykonane
nalezycie, na dowod czego zalaczam dowody potwierdzajace, Ze ustugi zostaly wykonane
nalezycie. Dowodami sg referencje badz inne dokumenty wystawione przez podmiot, na rzecz
ktorego ustugi byly wykonywane, ajezeli z uzasadnionej przyczyny o obiektywnym
charakterze wykonaweca nie jest w stanie uzyskac¢ tych dokumentéw — inne dokumenty.

MiejSCOWOSC .......ccvoviiiiiiiiiiiiiiee ANiQ ..o 2020 .

(pieczed i podpis osoby uprawnionej do
sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow; tel. +4812-432-44-50, faks +4812-663-39-14;
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
Zalacznik nr 4 do formularza oferty

(Wykonawca / Pieczeé firmowa Wykonawcy)

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
W ZAKRESIE WYPELNIENIA OBOWIAZKOW INFORMACYJNYCH
PRZEWIDZIANYCH W ART. 13 LUB ART. 14 RODO!

Niniejszym o$wiadczam, iz wypekitam/em/lismy obowigzki informacyjne przewidziane
w art. 13 lub art. 14 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych iw sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE wobec 0sob fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskatam/em/li§my w celu ubiegania si¢ o udzielenie zamoéwienia publicznego w niniejszym
postgpowaniu.

MiEJSCOWOSC ..o ANiQ ..o 2020 .

(pieczec i podpis osoby/ob uprawnionej/ych
do sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)

! Wymagane wylacznie w przypadku, gdy wykonawca przekazuje dane osobowe innych 0sob niz bezposrednio
jego dotyczacych oraz nie zachodzi wylaczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust.
4 lub art. 14 ust. 5 RODO. W pozostatych przypadkach wykonawca nie sktada o§wiadczenia.

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
Zalacznik nr 5 do formularza oferty

(Pieczeé firmowa Wykonawcy)
OSWIADCZENIE
(wykaz podwykonawcow)
Oswiadczamy, ze:

- powierzamy* nastepujacym podwykonawcom wykonanie nastepujacych czesci (zakresu)
zamoOwienia

1. Podwykonawca (poda¢ petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEIDG) -

2. Podwykonawca (podac petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEIDG) -

- nie powierzamy* podwykonawcom zadnej cze$ci (zakresu) zamowienia

(jezeli Wykonawca nie wykresli zadnej z powyzszych opcji, Zamawiajacy uzna, ze nie
powierza podwykonawcom wykonania zadnych prac obj¢tych niniejszym zamowieniem)

MieJSCOWOSC ..o ANi@ ..o 2020 roku

(pieczed i podpis osoby uprawnionej do
sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)

* niepotrzebne skresli¢

Uniwersytet Jagiellonski Dziat Zamdoéwien Publicznych
ul. Straszewskiego 25/2, 31-113 Krakow; tel. +4812-432-44-50, faks +4812-663-39-14;
e-mail: bzp@uj.edu.pl www.uj.edu.pl www.przetargi.uj.edu.pl Strona 24 z 37



mailto:bzp@uj.edu.pl
http://www.uj.edu.pl/
http://www.przetargi.uj.edu.pl/ogloszenia.php

Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
Zalacznik nr 6 do formularza oferty

(Pieczel firmowa Wykonawcy)

OSWIADCZENIE
(dotyczy gdy Wykonawca w celu potwierdzenia spelnienia warunkow udzialu
w postepowaniu polega na zdolnosciach innych podmiotow)

Oswiadczam, iz podmiotem, na ktérego zasoby powotujemy si¢ na zasadach okreslonych w art.
22a, w celu wykazania spetnienia warunkow udziatu w postepowaniu, jest

(pieczed i podpis osoby uprawnionej do
sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
Zalacznik nr 7 do formularza oferty

(Pieczed firmowa Wykonawcy)

INNE DOKUMENTY
(DODATKOWE)

Sktadajac oferte w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod
leczenia uszkodzen tkankowych w oparciu o0 innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne
komorki macierzyste i ich pochodne u pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem),
przedstawiamy dodatkowe dokumenty istotne z punkty widzenia Wykonawcy w niniejszym
postepowaniu w tym wymienione ponizej (*):

1)

2)

MiefSCOWOSC .......ccococeveininiiiiiiiiieee ANi@ ..o 2020 .

(pieczed i podpis osoby/ob uprawnionej/ych
do sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)

(*) Wykonawca moze zatgczy¢ dodatkowg dokumentacje istotng w jego ocenie z punktu widzenia
zakresu postgpowania, w tym m.in. wyceng oferty dokonana na jego wlasnych, wewnetrznych
formularza, certyfikaty potwierdzajgce kwalifikacje, inne. Dokumenty przedstawione w tym
zalgczniku mogq by¢ w jezyku angielskim.
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
Zalacznik nr 2 do Zaproszenia

UMOWA nr 80.272.41.2020 - wzor
zawarta w Krakowie w dniu ............... 2020 r. pomiedzy:

Uniwersytetem Jagiellonskim z siedziba przy ul. Golebiej 24, 31-007 Krakow,
NIP 675-000-22-36, zwanym dalej ,,Zamawiajacym”, reprezentowanym przez:

..................... — Kierownika projektu, na podstawie petlnomocnictwa Prorektora UJ ds.
............... nr.........,zdnia .........roku, przy kontrasygnacie finansowej Kwestora UJ,

a

............................................. , » zwanym dalej ,,Wykonawc3”, reprezentowanym przez:

W wyniku przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia w trybie procedury ogtoszenia
zaproszenia do zlozenia ofert w oparciu o art. 4d ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. -
Prawo zamowien publicznych (t. j. Dz. U. 2019 poz. 1843 ze zm.) oraz ustawy z dnia 23 kwietnia
1964 r. — Kodeks cywilny (t. j. Dz. U. 2019 poz. 1145 ze zm.), zawarto umowg o nastgpujqcej tresci:

§1

1. W ramach niniejszej umowy Zamawiajacy zleca, a Wykonawca zobowigzuje si¢ do realizacji
funkcji niezaleznej organizacji CRO (Clinical Research Organization), ktorego rola bedzie
przygotowanie dokumentéow do rejestracji, zarejestrowanie, zainicjowanie, monitorowanie
oraz nadzorowanie i zamknigcie przebiegu badania klinicznego, obejmujacego podanie
autologicznych komorek pochodzacych z tkanki thuszczowej u pacjentdw z osteoartroza stawu
kolanowego, prowadzonego w ramach projektu pt. ,,Opracowanie zoptymalizowanych metod
leczenia uszkodzen tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne
komorki macierzyste i ich pochodne u pacjentdow z chorobami cywilizacyjnymi” (akronim:
BioMiStem) finansowanego z programu STRATEGMED3 z funduszy Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju (NCBR) dla Wydziatu Biochemii, Biofizyki i Biotechnologii UJ w
Krakowie.

2. Przedmiot zamodwienia zostal podzielony na nastepujace 3 Etapy, ktore stanowia catos¢
zaméwienia: Etap 1 — Rejestracja i przygotowanie badania klinicznego, Etap 2 — Inicjacja,
monitorowanie i zamknigcie badania klinicznego, Etap 3 — Prowadzenie badania klinicznego.
Poszczegodlne etapy obejmuja nastepujace zadania:

Etap 1 — Rejestracja i przygotowanie badania klinicznego:

a) Konsultacje merytoryczne oraz formalne udzielane Zamawiajacemu w przygotowaniu
dokumentacji niezbednej do rejestracji i prowadzenia badania klinicznego, w tym:
protokotu badania, broszury badacza, dokumentacji badanego produktu leczniczego (tzw.
dokumentu IMPD), formularza $§wiadomej zgody wraz z informacja dla pacjenta (tzw.
dokumentu ICF) oraz weryfikacja i przygotowanie wymienionych dokumentéw do etapu
ostatecznych wersji, umozliwiajacych ich ztozenie do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych (zwanego dalej
,Urzedem”) oraz do Komisji Bioetycznej (wraz z wnioskami, o ktorych mowa w punkcie
b).

b) Przygotowanie i ztozenie kompletnych wnioskow o rejestracje badania do Urzedu oraz do
Komisji Bioetycznej wraz z zalagcznikami wymaganymi zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw dokumentow
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO

dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ., Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen

tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u

pacjentéw z _chorobami cywilizacyjnymi”’ (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),

dla WBBiB UJ w Krakowie.

€)

Nr sprawy: 80.272.41.2020
ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz.U. z 2018 r., poz. 1994), w tym
wzoru karty obserwacji klinicznej (tzw. dokumentu CRF). Ustuga nie obejmuje opfat
urzedowych, optaty skarbowej oraz obowiazkowej polisy ubezpieczajacej badania
klinicznego, ktére pozostaja po stronie Zamawiajgcego, jako Sponsora badania
klinicznego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2016 r., poz. 2142 z pdzn. zm.), zgodnie z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2
maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012r., poz. 489).
Przygotowanie odpowiedzi na ewentualne wezwania uzupetniajace ze strony Urzedu oraz
Komisji Bioetycznej, dotyczace wnioskow, o ktorych mowa w punkcie b.

Przygotowanie elektronicznej wersji karty obserwacji klinicznej dla badania (tzw.
dokumentu eCRF) zgodnie z protokotem badania oraz jego uruchomienie i walidacja w
osrodku badawczym, wraz z udost¢gpnieniem licencji oprogramowania dla obstugi eCRF
(jesli wymagane do obstugi karty).

Przygotowanie akt badacza, zgodnie z wymogami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012r., poz. 489).

Etap 2 — Inicjacja, monitorowanie i zamknigcie badania klinicznego:

f)

9)

h)

Przeprowadzanie jednej wstepnej wizyty kwalifikujacej w osrodku badawczym, w ktorym
prowadzone bedzie badanie, celem weryfikacji jego gotowosci do rozpoczecia i
prowadzenia badania, w tym w zakresie wymaganego wyposazenia, gotowosci do obstugi
eCRF oraz posiadania niezbednych kwalifikacji i certyfikatow przez kluczowy personel,
niezbednych do prowadzenia badania; ustuga obejmuje przygotowywanie raportu dla
Zamawiajacego, jako Sponsora badania, w zakresie przygotowanie osrodka do podjecia
badania; koszt wizyty obejmuje roéwniez koszty personelu i koszty delegacji ze strony
CRO.

Przeprowadzanie jednej wizyty inicjujacej w osrodku badawczym wraz ze szkoleniem dla
personelu w zakresie niezbednym dla uruchomienia i prowadzenia badania, w tym obstugi
eCRF, przechowywania dokumentacji oraz innych aspektach niezbednych do
prowadzenia badania; koszt wizyty obejmuje rowniez koszty personelu i koszty delegacji
ze strony CRO.

Organizacja oraz przeprowadzanie 12 wizyt monitorujacych (Zamawiajacy dopuszcza
maksymalnie 15 wizyt monitorujacych — Wykonawca winien okresli¢ planowang liczbe
wizyt monitorujacych w kalkulacji cenowej) w osrodku badawczym w trakcie realizacji
badania, majacych na celu kontrol¢ dokumentacji prowadzonej w o$rodku w odniesieniu
do wymogoéw prawnych, w tym w szczegdlnosci dokumentacji zwigzanej z pacjentami
wlaczonymi do badania, w zakresie zapewniajagcym wystarczajaca kontrole danych, a
wynikajacym z dziatan objetych protokotem badania, ktorego skrocony opis
zamieszczono w Zalaczniku A do niniejszego Zaproszenia oraz w uzgodnieniu z
Zamawiajacym dokonanym przez rozpoczeciem tego zadania; ustuga obejmuje
przygotowywanie raportow z wizyt monitorujacych; koszty wizyt obejmuja réwniez
koszty personelu i koszty delegacji ze strony CRO.

Prowadzenie biezacego nadzoru nad danymi w eCRF i wspotpraca z os$rodkiem
badawczym w tym zakresie, w tym rozwigzywanie biezacych problemoéw z bazg eCRF,
reakcja na zapytania.

Etap 3 — Prowadzenie badania klinicznego:

)
K)
1)

Biezace zarzadzanie projektem, w tym w zakresie biezacego nadzoru nad zespotem CRO
oraz o$rodka badawczego, regularny kontakt z Zamawiajacym, jako Sponsorem badania.
Zglaszanie istotnych zmian w dokumentach badania do Urzedu oraz Komisji Bioetyczne;.
Biezace zarzadzanie, nadzér 1 monitorowanie bezpieczenstwa w badaniu klinicznym
objetym zamowieniem, w tym opracowanie planu zarzadzania bezpieczenstwem wraz z
biezagcym nadzorem 1 zglaszaniem ci¢zkich zdarzen niepozadanych (tzw. SAE) oraz
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO
dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ,, Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen
tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u
pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi” (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),
dla WBBIB UJ w Krakowie.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
cigzkich nieoczekiwanych reakcji zwigzanych z podaniem leku (tzw. SUSAR) do Urzedu,
Komisji Bioetycznej i innych wilasciwych instytucji; ustuga obejmuje udzial monitora
medycznego w tym zakresie.

m) Przygotowanie, utrzymywanie oraz aktualizacja akt badania (tzw. Trial Master File;
TMF), w tym dokumentacji obejmujacej wszystkie dokumenty zwigzane z badaniem
od momentu jego rozpoczgcia do zakonczenia, dokumentacja osrodkowa oraz
dokumentacja gtdwna badania.

3. Zatacznik A do Zaproszenia do skladania ofert, zwany dalej ,,Zaproszeniem”, zawiera petny
opis przedmiotu umowy.

4. Integralng cze$cia niniejszej umowy jest: Zaproszenie do sktadania ofert wraz z zatgcznikami,
oferta Wykonawcy z dnia ............ 2020 r. oraz dokumentacja postgpowania.

5. Wykonawca ponosi catkowita odpowiedzialno$¢ materialng i prawng za powstate
U Zamawiajacego, jak i osob trzecich, szkody spowodowane dzialaniem lub zaniechaniem
Wykonawcy lub 0s6b, ktérymi si¢ postuguje przy realizacji niniejszej umowy.

§2
1. Zamawiajacy zleca, a Wykonawca zobowigzuje si¢ wykona¢ wszelkie niezbedne czynnos$ci dla
zrealizowania przedmiotu umowy okre§lonego w §1, a W szczegdlnoSci zobowiazuje si¢
przestrzega¢ okreslonych w tresci Zaproszenia do sktadania ofert zasad dotyczacych sposobu
i formy realizacji ustug oraz zasad zwigzanych z poufnoscig badania.
2. Wykonawca oswiadcza, ze posiada odpowiednig wiedze, doswiadczenie i dysponuje stosowna
baza do nalezytego wykonania przedmiotu umowy.

§3
1. Poszczegélne elementy przedmiotu umowy muszg zosta¢ zrealizowane w nastgpujacych
terminach:

a) Etap 1 zamowienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w § 1, ust. 2, punkty a i
b: w terminie 8 tygodni od dnia udzielenia zamdéwienia, tj. zawarcia umowy,

b) Etap 1 zamo6wienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w § 1, ust. 2, punkty ¢, d i
e: nie p6zniej niz do dnia 30 czerwca 2020r., tj. do dnia poprzedzajacego planowang date
uruchomienia badania klinicznego, planowanego zgodnie z harmonogramem projektu
BioMiStem.

c) Etap 2 zamdéwienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w § 1, ust. 2, punkt f:
nie p6zniej niz do dnia 30 kwietnia 2020r., tj. do dnia poprzedzajacego planowang date
uruchomienia badania klinicznego, planowanego zgodnie z harmonogramem projektu
BioMiStem.

d) Etap 2 zamowienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w § 1, ust. 2, punkt Q:
nie pézniej niz do 14 dni od daty uzyskania zgody Urzedu oraz Komisji Bioetycznej na
rozpoczecie badania klinicznego.

e) Etap 2 zamowienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w § 1, ust. 2, punkty h i i
w calym okresie objetym badaniem, od dnia rozpoczgcia do dnia zakonczenia badania, tj.
w okresie nie krotszym niz 18 miesiecy od rozpoczgcia badania, co wynika z
harmonogramu realizacji projektu BioMiStem.

f) Etap 3 zamowienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w § 1, ust. 2, punkty j, K,
1 1 m: w calym okresie objetym badaniem, od dnia rozpoczecia do dnia zakonczenia
badania, tj. w okresie nie krotszym niz 18 miesi¢cy od rozpoczecia badania, co wynika z
harmonogramu realizacji projektu BioMiStem.

g) Etap 3 zamoéwienia - w zakresie realizacji ustug wymienionych w § 1, ust. 2, punkt n:
do 30 dni po zakonczeniu badania, co wynika z harmonogramu realizacji projektu oraz
umowy o dofinansowanie projektu BioMiStem.
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Zaproszenie do skladania ofert w postepowaniu na wylonienie Wykonawcy w zakresie realizacji ustug CRO

dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ., Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen

tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u

pacjentéw z _chorobami cywilizacyjnymi”’ (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),

dla WBBiB UJ w Krakowie.

2.
3.

o s

Nr sprawy: 80.272.41.2020

Wykonawca zapewnia gotowos¢ do realizacji zamowienia w dniu zawarcia umowy.

Strony ustalaja, iz beda dokonywa¢ odbioru wykonanych poszczegélnych elementow umowy

zgodnie z nastgpujacymi zasadami:

a) Etap I zostanie odebrany po realizacji wszystkich czynno$ci opisanych w § 1, ust. 2 litera
od a) doe),

b) Etap 2 i 3 — w terminie do 7 dni od zakonczenie kazdego kwartatu kalendarzowego,
Wykonawca winien przedstawi¢ raport ze zrealizowanych dziatan wraz z wykazem
przekazanych Zamawiajagcemu dokumentéw w okresie podlegajagcym raportowaniu
stosownie do wykonanych czynnosci,

C) Za termin realizacji obowigzkow, o ktérych mowa w punktach a) i b) powyzej, strony
umowy uznajg termin przekazania Zamawiajacemu odpowiednich dokumentéw lub
informacji. Zamawiajacy jest zobowigzany do potwierdzania odbioru dokumentow w
terminie do 7 dni od dnia otrzymania informacji od Wykonawcy w formie elektronicznej
za posrednictwem poczty mailowej pod adresy wskazane w § 14 ust. 1 umowy.

Jezeli w trakcie odbioru poszczegdlnych dokumentéw Ilub raportow zostana przez

Zamawiajacego zgloszone uwagi lub zastrzezenia do tresci lub formy, Zamawiajacy

poinformuje za posrednictwem poczty elektronicznej o tym Wykonawce, co bedzie
jednoznaczne z odmowa odbioru danego dokumentu lub raportu.

W przypadku zaistnienia okoliczno$ci okreslonych w ust. 4 powyzej, Zamawiajacy

W porozumieniu z Wykonawcg wyznaczy termin usunigcia wad lub ustosunkowania si¢ do
zgloszonych uwag i zastrzezen, jednak nie dtuzszy niz 14 dni, od otrzymania powiadomienia

Wykonawcy o zastrzezeniach Zamawiajacego. Po usuni¢ciu wad lub zlozeniu stosownych

wyjasnien Wykonawca ponownie zawiadomi Zamawiajacego o gotowosci do przekazania

danego dokumentu lub raportu. Jezeli w trakcie ponownego odbioru stwierdzone zostanie, ze
wady nie zostaly usuniete, Zamawiajacy moze wyznaczy¢ Wykonawcy kolejny termin ich
usunigcia z zastrzezeniem, iz moze odstapi¢ od umowy, jezeli ten kolejny termin nie zostanie

dotrzymany niezaleznie od uprawnienia do naliczenia kary umownej zgodnie z zapisami § 8

ust. 2 pkt 2.4 umowy.

§4

Wysokos¢ wynagrodzenia przystlugujacego Wykonawcy za wykonanie przedmiotu umowy

ustalona zostata na podstawie oferty Wykonawcy.

Za wykonanie calo$ci przedmiotu umowy ustala si¢ maksymalne wynagrodzenie w kwocie

Netto ....o.ovvevviniinnnnn zt, a wraz z naleznym podatkiem od towardw i ustug VAT, w kwocie
brutto: ...cceeveviiiiin zt (stownie: ......cooovvviieiieie ztotych 00/100), w tym Zatacznik

nr 1 do umowy stanowi kalkulacj¢ cenowa Wykonawcy zawierajacy wartos¢ wynagrodzenia
naleznego Wykonawcy za wykonanie poszczegolnych czynnosci, o ktorych mowa w § 1, ust.
2.

Wynagrodzenie, o ktorym mowa powyzej obejmuje w szczegolnosci koszt realizacji wszelkich
zadan objetych przedmiotem umowy oraz koszt przeniesienia na Zamawiajacego praw
autorskich do przygotowanej bazy danych, o ktorej stanowi Zalacznik A do Zaproszenia,
zwanej dalej Utworem, na wskazanych w Umowie polach eksploatacji.

Zamawiajacy jest podatnikiem VAT i posiada NIP 675-000-22-36.

Wykonawca jest podatnikiem VAT i posiada NIP ...........ccccccevvvvennenne. lub nie jest podatnikiem
VAT na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

§5
Wykonawca otrzyma nalezne wynagrodzenie na podstawie faktur czgsciowych wystawianych
wg ponizszych zasad: faktura dla Etapu | winna zosta¢ wystawiona po wykonaniu catosci
Etapu 1, dla Etapu 2 i 3 - faktury czesciowe winny by¢ wystawiane po zakonczeniu kazdego
kwartatu kalendarzowego, oraz po potwierdzeniu przez Zamawiajacego W protokole, o ktérym
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mowa w § 6 ust. 3, prawidlowego wykonania danego zakresu prac obejmujacego odpowiednio
Etap 1 lub przypadajacych na dany kwartat, 1 ztozeniu prawidlowo wystawionej faktury w
siedzibie Zamawiajgcego, tj. ................... Warto$¢ poszczegdlnych faktur czesciowych
winna wynika¢ z Zalacznika nr 1 do umowy.

2. Termin zaptaty wynagrodzenia za wykonany i odebrany zakres zadan objetych przedmiotem
umowy ustala si¢ do 30 dni od daty dorgczenia Zamawiajgcemu prawidtowo wystawionej
faktury.

3. Faktura winna by¢ wystawiana w nastgpujacy sposob:

Uniwersytet Jagiellonski, ul. Gotgbia 24, 31-007 Krakow,
NIP: 675-000-22-36, REGON: 000001270
1 opatrzona dopiskiem, dla jakiej Jednostki Zamawiajgcego zaméwienie zrealizowano.

4. W przypadku faktury korygujacej, Wykonawca zobowiazany jest w ciggu 14 dni od daty jej
wystawienia dokona¢ zwrotu $srodkow na rachunek bankowy, z ktorego nastapita zaptata.

5. W przypadku wystawiania przez Wykonawce ustrukturyzowanych faktur elektronicznych w
rozumieniu art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w
zamowieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie
publiczno-prywatnym (Dz. U. 2018 poz. 2191 ze zm.) za posrednictwem Platformy
Elektronicznego Fakturowania dostepnej pod adresem: https://efaktura.gov.pl/, w polu
,referencja”, Wykonawca wpisze nastepujacy adres e-mail: ......... @uj.edu.pl.

6. Miejscem platnosci jest Bank Zamawiajacego, a zaptata nastepuje w dniu zlecenia przelewu
przez Zamawiajacego.

7. Wykonawca zobowigzany jest do wskazania na fakturze numeru rachunku rozliczeniowego,
ktory zostal ujawniony w wykazie podmiotéw zarejestrowanych jako podatnicy VAT,
niezarejestrowanych oraz wykreslonych i przywroconych do rejestru VAT prowadzonym
przez Szefa Krajowej Administracji Skarbowej (tzw. ,,Biata lista” — art. 96b ust. 1 ustawy z
dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarow i ustug —t. j. Dz. U. 2018 poz. 2174 ze zm.).

8. W razie braku ujawnienia bankowego rachunku rozliczeniowego Wykonawcy na ,,Biatej
liscie”, Zamawiajacy bedzie uprawniony do zaptaty wynagrodzenia na rachunek wskazany w
fakturze, jednakze z jednoczesnym wypelieniem obowigzkow wynikajacych z
obowiazujacych przepisow prawa, w tym powiadomienia organow Krajowej Administracji
Skarbowej.

9. Wykonawca o$wiadcza, ze witasciwym dla niego naczelnikiem urzedu skarbowego jest
naczelnik .................. .

10. Zamawiajacy w przypadku, gdy Wykonawca jest zarejestrowany jako czynny podatnik
podatku od towarow i ustug Zamawiajacy dokona ptatnosci wynagrodzenia z zastosowaniem
mechanizmu podzielonej ptatnosci, to jest w sposob wskazany w art. 108a ust. 2 ustawy z dnia
11 marca 2004 r. o podatku od towaréow i ushug (t. j. Dz. U. 2018 poz. 2174 ze zm.).
Postanowien zdania 1. nie stosuje si¢, gdy przedmiot umowy stanowi czynnos¢ zwolniong z
podatku VAT albo jest on objety 0% stawka podatku VAT.

11. Wykonawca potwierdza, iz ujawniony na fakturze bankowy rachunek rozliczeniowy stuzy mu
wylacznie dla celow rozliczen z tytutu prowadzonej przez niego dziatalnosci gospodarczej,
dla ktorego prowadzony jest rachunek VAT.

12. Zamawiajacy dokona ptatnosci wynagrodzenia przelewem z rachunku Zamawiajacego, na
rachunek bankowy Wykonawcy wskazany w fakturze.

§6
1. Zamawiajacy przystapi do czynnosci odbioru poszczegdlnych czynnosci zgodnie z zasadami
odbioru opisanymi w § 3 ust. 3 lit. @) i b) po przestanym za posrednictwem poczty
elektronicznej powiadomieniu go przez Wykonawcg o gotowosci do odbioru.
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2. Dokument zgtoszenia gotowos$ci do odbioru Wykonawca zobowigzany jest przesta¢ do osoby
wskazanej w § 14 ust. 1 umowy na 3 dni robocze przed planowanym terminem odbioru.

3. Odbior poszczegdlnych czynnosci bedzie dokonywany z udziatem upowaznionych
przedstawicieli Stron wskazanych w § 14 ust. 1 umowy, po sprawdzeniu zgodno$ci realizacji
z warunkami umowy, Zaproszeniem do sktadania ofert i oferta Wykonawcy. Z czynno$ci
odbioru zostanie sporzadzony protokoét.

4. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odmowy odbioru poszczegolnych czynnosci w przypadku,
gdy zrealizowany zakres przedmiotu umowy bedzie niekompletny badz tez zrealizowany
wadliwie z naruszeniem zasad dotyczacych sposobu i formy realizacji ushugi, okreslonych
szczegdtowo w Zaproszeniu i niniejszej Umowie, z zastrzezeniem postanowien § 3 ust. 41 5
Umowy

§7

1. Oprocz przypadkdw wymienionych w Kodeksie cywilnym Stronom przystuguje prawo
odstapienia od niniejszej umowy, w terminie jej realizacji, w przypadkach okreslonych
w niniejszej Umowie.

2. Zamawiajacy moze odstapi¢ od umowy, w terminie nie wczesniej niz 7 dni od dnia powzigcia
wiadomosci o zaistnieniu ponizszych okolicznosci, tj. jezeli:

2.1 Wykonawca na skutek swojej niewyplacalnos$ci nie wykonuje zobowigzan pieni¢znych
przez okres co najmniej 3 miesiecy;

2.2 zostanie podjeta likwidacja Wykonawcy lub rozwigzanie Wykonawcy bez
przeprowadzenia likwidacji, badz nastgpi zakonczenie prowadzenia dziatalno$ci
gospodarczej przez Wykonawce albo wykreslenie Wykonawcy jako przedsigbiorcy z
CEIDG;

2.3 zostat wydany nakaz zajg¢cia majatku Wykonawcy;

2.4 wystapia u Wykonawcy duze trudnosci finansowe, w szczegdlnosci zajgcia komornicze
lub inne zaje¢cia uprawnionych organdéw o lgcznej wartosci przekraczajacej 200 000,00
PLN (stownie: dwiescie tysigcy ztotych);

2.5 Wykonawca bez uzasadnionego powodu nie rozpocznie, badz zaniecha realizacji
przedmiotu umowy, lub jej kolejnych etapow,

2.6 w przypadku realizacji umowy niezgodnie z jej zapisami, a w szczegolnosci niewykonania
przedmiotu niniejszej umowy z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy, w tym
nieprzeprowadzenia badan lub przeprowadzenia badan niezgodnie z zapisami Zalacznika
A do Zaproszenia i niniejszg umowa, a takze w przypadku braku przygotowania bazy
danych,

2.7 w przypadku trzykrotnego nieodebrania przedmiotu umowy przez Zamawiajacego,
wynikajacego z jego nienalezytego wykonania,

2.8 w przypadkach okreslonych umowg, w tym § 3 ust. 5 oraz § 10 ust. 3 umowy.

3. Ponadto, w razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie umowy
nie lezy w interesie publicznym, czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy
lub dalsze wykonywanie umowy moze zagrozi¢ istotnemu interesowi bezpieczenstwa panstwa
lub bezpieczenstwu publicznemu, Zamawiajacy moze odstagpi¢ od umowy w terminie 14 dni od
powzigcia wiadomosci o tych okolicznosciach.

5. W przypadku odstgpienia od umowy przez Zamawiajacego z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcy, Wykonawca moze zada¢ wynagrodzenia tylko za prawidtlowo wykonang
I odebrang czeg$¢ przedmiotu umowy.

6. Wykonawcy nie przysluguje roszczenie o odszkodowanie od Zamawiajacego z tytutu
odstgpienia od umowy z powodu okoliczno$ci wskazanych w ust. 3 lub z przyczyn lezacych po
stronie Wykonawcy.
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7. Zamawiajacy, korzystajac z umownego lub ustawowego prawa odstgpienia od umowy moze
odstapi¢ od catosci umowy lub od jej czgsci.
8. Odstgpienie od umowy powinno nastagpi¢ w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci
Z podaniem przyczyny odstgpienia.
9. Odstgpienie od umowy nie wptywa na istnienie i skuteczno$¢ roszczen o zaptate kar umownych.

§8

1. Strony zastrzegaja sobie prawo do dochodzenia kar umownych za niezgodne z niniejsza
umowa lub nienalezyte wykonanie zobowigzan z umowy wynikajacych:

2. Wykonawca, z zastrzezeniem ust. 3 niniejszego paragrafu, zaptaci Zamawiajagcemu karg
umowng w ponizszej wysokosci w przypadku:

2.1 odstgpienia od umowy przez ktérgkolwiek ze Stron z przyczyn lezacych po stronie
Wykonawcy, Wykonawca zobowigzany jest zaptaci¢ Zamawiajagcemu kare umowng
w wysokosci  10% naleznego Wykonawcy maksymalnego wynagrodzenia brutto
okreslonego wskazanego w § 4 ust. 2 umowy

2.2 nienalezytego wykonania umowy, w wysokosci 10% maksymalnego wynagrodzenia brutto
okreslonego w § 4 ust. 2 umowy. Przez ,,nienalezyte wykonanie umowy” rozumie¢ nalezy
naruszenie przez Wykonawce ustalonych przez Zamawiajacego w tresci Zaproszenia do
sktadania ofert zasad i terminu realizacji przedmiotu umowy,

2.3 op6znienia w realizacji poszczegélnych zadan w wysokosci 0,25% maksymalnego
wynagrodzenia brutto okre$lonego w § 4 ust. 2 umowy za kazdy dzieh opodznienia
w przekazaniu odpowiednich dokumentéw lub informacji, liczac od nastepnego dnia po
uplywie terminu wyznaczonego na jego wykonanie,

2.4 trzykrotnego nieodebrania przedmiotu umowy, w wysokosci 10% maksymalnego
wynagrodzenia brutto.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do potracenia kar umownych z naleznego Wykonawcy
wynagrodzenia lub innych ewentualnych wierzytelnosci Wykonawey wzgledem
Zamawiajacego, na co Wykonawca wyraza zgode.

4. Jezeli zastrzezona w niniejszej] umowie kara umowna nie pokrywa poniesionej szkody,
Zamawiajacy moze dochodzi¢ na zasadach ogdlnych odszkodowania uzupetniajacego.

5. Roszczenie o zaptate kar umownych staje si¢ wymagalne poczawszy od dnia nastgpnego po
dniu, w ktérym miaty miejsce okolicznosci faktyczne okreslone w niniejszej umowie,
stanowiace podstawe do ich naliczenia.

6. Uiszczanie kar umownych nie zwalnia Wykonawcy z obowigzku dalszego realizowania ustug,
zgodnie z postanowieniami niniejszej umowy.

7. Wykonawcy nie przystuguje odszkodowanie za odstgpienie Zamawiajacego od umowy
Z przyczyn, za ktoére Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci.

8. W przypadku odstgpienia lub wypowiedzenia umowy, Zamawiajacy zachowuje prawo
egzekucji kar umownych.

9. Kary umowne podlegaja sumowaniu, przy czym laczna wysokos¢ kar umownych nie moze
przekroczy¢ 50% maksymalnego wynagrodzenia brutto okreslonego w § 4 ust. 2 umowy.

§9
1. Strony zgodnie postanawiaja, ze informacje, dane i dokumenty przekazane Wykonawcy przez
Zamawiajacego oraz Zamawiajagcemu przez Wykonawce w ramach niniejszej umowy
I oznaczone klauzulg przy przekazaniu w formie pisemne;j jako ,,Informacja Poufna”, stanowia
informacje poufne (zwane dalej ,,Informacjami Poufnymi). Wykonawca zobowiazuje si¢ do
zachowania w bezwzglednej tajemnicy wszelkich Informacji Poufnych dotyczacych
Zamawiajacego, w szczegolnosci ma zakaz ich ujawniania osobom trzecim w jakiejkolwiek
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formie. Powyzszy zakaz pozostaje w mocy rowniez po wygasnieciu Umowy przez okres 3
(trzech) lat od daty wygasni¢cia Umowy.

2. Zakazu, o ktorym mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ do informacji:
a) podlegajacych ujawnieniu organowi panstwowemu, wilasciwemu sgdowi lub innemu

podmiotowi zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa;

b) uzgodnionych na piSmie pomiedzy Stronami jako podlegajace ujawnieniu.

3. Odpowiednio Wykonawca i Zamawiajacy maja zakaz wykorzystywania Informacji Poufnych
Zamawiajacego 1 Wykonawcy zgromadzonych w zwigzku z realizacja umowy
w jakichkolwiek innych celach oraz w jakikolwiek inny sposob, anizeli w celu
1w zwigzku z realizacjg umowy.

4. Strony maja zakaz udostgpniania zgromadzonych Informacji Poufnych drugiej Strony lub
danych osobowych uczestnikow badan jakimkolwiek osobom trzecim, chyba ze uzyskaja na
to pisemng zgode drugiej Strony, z zastrzezeniem ust. 2 lit. a) powyzej.

§10

1. Wykonawca o$wiadcza, ze wedtug stanu na dzien zawarcia Umowy przystuguja mu peine
autorskie prawa majatkowe do Utworu/6w powstatego/-ych w zwiazku z realizacja niniejszej
Umowy (w tym bazy danych), a jego/ich stworzenie nie narusza praw osob trzecich
W rozumieniu prawa autorskiego i praw pokrewnych. Wykonawca oswiadcza rowniez, ze ma
wiedz¢ 1 doswiadczenie konieczne do prawidtowej realizacji Umowy oraz ze Utwor zostanie
przez niego stworzony samodzielnie, ma charakter indywidualny oraz zostanie przekazany
Zamawiajacemu bez wad fizycznych i prawnych.

2. Wykonawca oswiadcza, ze Utwor, stanowigcy element przedmiotu niniejszego zamowienia,
bedzie wolny od wad prawnych w rozumieniu art. 5563 KC oraz nie bedzie naruszal praw osob
trzecich. W zwiazku z powyzszym Wykonawca o$wiadcza i potwierdza, ze:

a) przystuguje mu lub osobom dziatajacym w jego imieniu wytgczne i nicograniczone prawo
autorskie do Utworu jako wylacznemu jego tworcy,

b) autorskie prawa majatkowe Wykonawcy do Utworu nie sa obcigzone zadnymi prawami
0s0b trzecich oraz ze osoby trzecie nie zglaszaja zadnych roszczen w odniesieniu do niego,
jak réwniez ograniczenie w korzystaniu lub rozporzadzaniu Utworem wynika z decyzji lub
orzeczenia wlasciwego organu,

C) przeniesienie na Zamawiajacego catosci autorskich praw majatkowych do Utworu, w tym
prawa zaleznego do niego nie wymaga zgody jakiegokolwiek organu lub osoby trzeciej.

3. Jezeli sad w wydanym prawomocnym wyroku stwierdzi, ze Utwor ma wady prawne,
Zamawiajacy moze od umowy odstapi¢ i zada¢ naprawienia poniesionej rzeczywistej szkody.

4. Do zasad odpowiedzialnosci Wykonawcy za wady prawne Utworu, w zakresie
nieuregulowanym postanowieniami niniejszego paragrafu umowy stosuje si¢ art. 55 ustawy
z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (t. j.: Dz. U. 2019 poz. 1231
ze zm.) oraz Dziatu II Tytutu X1 Ksiggi 11T ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny
(t.J. Dz. U. 2019 poz. 1145 ze zm.). Wykonawca udziela rekojmi za wady prawne Utworu przez
caly okres obowigzywania umowy.

5. Z chwilg wydania Zamawiajacemu Utworu oraz zaplaty wynagrodzenia naleznego zgodnie z §
4 ust. 2 umowy, na Zamawiajacego przechodza majatkowe prawa autorskie do Utworu na
polach eksploatacji okreslonych w ust. 6 ponizej. Zamawiajacy jednoczesnie udzieli licencji do
uzywania Utworu na polach eksploatacji okreslonych w ust. 6 ponizej do czasu ukonczenia
realizacji calej Umowy.

6. Przeniesienie, o ktérym mowa w ust. 2, nastepuje na nastgpujgcych polach eksploatacji:

a) trwale lub czasowe utrwalanie lub zwielokrotnianie w catosci lub w czesSci, jakimikolwiek
srodkami i w jakiejkolwiek formie, niezaleznie od formatu, systemu lub standardu, w tym
technikg drukarska, technikg zapisu magnetycznego technika cyfrowa lub poprzez
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dla badania klinicznego prowadzonego w projekcie: ., Opracowanie zoptymalizowanych metod leczenia uszkodzen

tkankowych w oparciu o innowacyjne kompozyty oraz mezenchymalne komorki macierzyste i ich pochodne u

pacjentéw z _chorobami cywilizacyjnymi”’ (BioMiStem), finansowanego z programu STRATEGMED3 (NCBR),

dla WBBiB UJ w Krakowie.

10.

Nr sprawy: 80.272.41.2020
wprowadzanie do pamigci komputera oraz trwale lub czasowe utrwalanie Iub
zwielokrotnianie takich zapiséw, wlaczajac w to sporzadzanie ich kopii oraz dowolne
korzystanie 1 rozporzadzanie tymi kopiami,

b) wprowadzanie do obrotu, uzyczanie lub najem oryginatu albo egzemplarzy,

C) tworzenie nowych wersji, opracowan i adaptacji (thumaczenie, przystosowanie, zmiang
uktadu lub jakiekolwiek inne zmiany),

d) publiczne rozpowszechnianie, w szczegdlnosci wyswietlanie, publiczne odtwarzanie,
nadawanie i reemitowanie w dowolnym systemie lub standardzie, a takze publiczne
udostgpnianie Utworu w ten sposob, aby kazdy mogt mie¢ do nich dostep w miejscu i czasie
przez siebie wybranym, w szczegdlnosci elektroniczne udost¢pnianie na zadanie,
niezaleznie od formatu, systemu lub standardu,

e) rozpowszechnianie w sieci Internet oraz w sieciach zamknietych,

f) nadawanie za pomoca fonii lub wizji, w sposob bezprzewodowy (droga naziemng
i satelitarng) lub w sposob przewodowy, w dowolnym systemie i standardzie, w tym takze
poprzez sieci kablowe i platformy cyfrowe,

g) prawo do okre§lania nazwy Utworu, pod ktérymi beda one wykorzystywane lub
rozpowszechniane, w tym nazw handlowych, wlaczajac w to prawo do zarejestrowania na
swoja rzecz znakow towarowych, ktéorymi oznaczony beda Utwory lub znakéw towarowych
wykorzystanych w Utworze,

h) prawo do wykorzystywania Utworze do celéw marketingowych lub promocji, w tym
reklamy, sponsoringu, promocji sprzedazy, a takze do oznaczania lub identyfikacji
produktoéw i ustug oraz innych przejawow dziatalnosci, a takze przedmiotow jego wlasnosci,
a takze dla celéw edukacyjnych lub szkoleniowych,

i) prawo do rozporzadzania opracowaniami Utworu oraz prawo udostepniania ich do
korzystania, w tym udzielania licencji na rzecz osob trzecich, na wszystkich wymienionych
powyzej polach eksploatacji.

Wynagrodzenie okreslone w § 4 ust. 2 umowy, obejmuje takze wynagrodzenie za przeniesienie

autorskich praw majatkowych, przeniesienie wilasnosci wydanego egzemplarza i nos$nika

Utworu, wynagrodzenie za zezwolenie na korzystanie z Utworu oraz Utworéw zaleznych na

kazdym z pol eksploatacji wymienionych w ust. 6 niniejszego paragrafu umowy.

Wszelkie uprawnienia do ww. Utworu okreslone w niniejszej umowie s3 nieograniczone

przedmiotowo, czasowo oraz terytorialnie, w tym w zakresie strefy jezykowej lub

geograficznej.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do niewykonywania swoich osobistych praw autorskich w sposob

nieuzgodniony na pismie z Zamawiajacym.

Jezeli jakakolwiek osoba trzecia dochodzi¢ bedzie jakichkolwiek roszczen w zwigzku

Z rozporzadzaniem lub korzystaniem przez Zamawiajacego z Utworu badz jakiegokolwiek

opracowania Utworu, Wykonawca zobowigzany jest:

a) do podjgcia na wlasny koszt wszelkich dziatan w celu ochrony interesdéw Zamawiajacego,
w szczegoOlnosci w celu wykazania bezpodstawnosci dochodzonych przez osobe trzecia
roszczen,

b) w przypadku dochodzenia na drodze sadowej przez osoby trzecie roszczen wynikajacych
Z tytutu naruszenia ich praw przeciwko Zamawiajacemu Wykonawca jest zobowigzany do
przystapienia w procesie do Zamawiajacego i podjecia wszelkich czynnosci w celu jego
zwolnienia od udzialu w sprawie,

c) w przypadku zasadzenia od Zamawiajacego jakichkolwiek kwot do zwrotu przez
Zamawiajacego, catosci zasadzonych badz pokrytych przez Zamawiajgcego roszczen oraz
wszelkich wydatkéw 1 optat, w tym ewentualnych kosztéw procesu i1 obstugi prawnej
Wykonawca zobowigzuje si¢ pokry¢ koszty na pierwsze zadanie.
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Nr sprawy: 80.272.41.2020
§11

1. Strony przewiduja mozliwo$¢ wprowadzenia zmian postanowien zawartej umowy w stosunku
do tresci przedtozonej w niniejszym postepowaniu oferty, przy zachowaniu niezmiennej ceny,
w szczegolnosci w przypadku:

a) zmiany terminu lub zmiany zakresu lub sposobu realizacji umowy — ze wzgledu na
przyczyny lezace po stronie Zamawiajacego dotyczace w szczegolnosci trudnosci w
rekrutacji pacjentdw, braku $srodkéw przeznaczonych na realizacj¢ zamowienia (np.
cofnigcie / wstrzymanie wynikajace z decyzji organéw wladzy publicznej), koniecznosci
wprowadzenia zmiany zakresu lub sposobu prowadzenia badan w przypadku
wystgpienia nieprzewidzianych zmian w prowadzeniu badania lub inne niezawinione
przez Strony przyczyny, w szczeg6lnosci w przypadku wystgpienia nieprzewidzianych
zmian (np. opdznien) w prowadzeniu badania lub spowodowanych przez site wyzsza
w rozumieniu § 13. Strona umowy po podjeciu informacji o koniecznosci zmiany
terminu jest zobowigzana do pisemnego poinformowania drugiej strony ze stosownym
wyprzedzeniem;

b) w przypadku zmiany podwykonawcy (o ile zostal przewidziany w procesie realizacji
zamoOwienia), w szczegolnosci ze wzgledow losowych lub innych korzystnych dla
Zamawiajacego.

2. Strony przewiduja mozliwo$¢ wprowadzenia zmiany wynagrodzenia pod warunkiem, iz taczna
warto$¢ zmiany wynagrodzenia nie przekroczy 10% wartos$ci wynagrodzenia okreslonego w §
4 ust. 2 w szczego6lnosci w przypadku koniecznosci wprowadzenia nieprzewidzianych zmian
w zakresie ushugi bedacej przedmiotem umowy wynikajacych z okolicznosci, ktore pojawia
si¢ w trakcie prowadzenia badania.

3. Wszelkie uzupehienia i zmiany niniejszej umowy, o ktorych mowa w ust. 1 i 2 wymagaja
formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

§12

1. O ile postanowienia niniejszej umowy nie stanowia inaczej - Wszelkie oswiadczenia Stron
umowy beda sktadane w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci listem poleconym lub za
potwierdzeniem ich zlozenia lub zgodnie z postanowieniami §14 ust. 3.

2. Strony zobowigzuja si¢ do kazdorazowego powiadamiania listem poleconym o zmianie adresu
swojej siedziby, pod rygorem uznania za skutecznie dorgczong korespondencje wystang pod
dotychczas znany adres.

3. Ewentualna niewaznos$¢ jednego lub kilku postanowien niniejszej umowy nie wptywa na
wazno$¢ umowy w catosci. W takim przypadku Strony zast¢pujg niewazne postanowienie
postanowieniem zgodnym z celem i innymi postanowieniami umowy.

4. W razie rozbieznos$ci pomiedzy trescig Zaproszenia do sktadania ofert a postanowieniami
umowy oraz w sprawach nieuregulowanych niniejsza umowa priorytet nadaje si¢ zapisom
Zaproszenia i jego zatacznikow.

§13

1. Przez okoliczno$ci sity wyzszej Strony rozumieja zdarzenie zewnetrzne o charakterze
nadzwyczajnym, ktérego nie mozna bylo przewidzie¢ ani jemu zapobiec,
a w szczegolnosci takie jak: wojna, stan wyjatkowy, powddz, pozar czy tez zasadnicza zmiana
sytuacji spoteczno-gospodarczej.

2. Jezeli wskutek okoliczno$ci sity wyzszej Strona nie bedzie mogla wykonywacé swoich
obowigzkéw umownych w catosci lub w cze¢$ci, niezwlocznie powiadomi o tym druga Strong.
W takim przypadku Strony uzgodnig sposéb i zasady dalszego wykonywania umowy
lub umowa zostanie rozwigzana.

3. Bieg terminow okre§lonych w niniejszej umowie ulega zawieszeniu przez czas trwania
przeszkody spowodowanej sita wyzszg.
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Nr sprawy: 80.272.41.2020

§ 14

1. Strony ustalajg, iz do bezposrednich kontaktow, majacych na celu zapewnienie sprawnej
realizacji przedmiotu umowy, jego biezacy nadzor oraz weryfikacje, upowaznione zostajg
nastepujace osoby:

a) ze strony Zamawiajacego: .........ovvveeeevuree — el wovvevennn, e-mail: ... ...
b) ze strony Wykonawcy: .............cceeeueee. =€l cvee e, e-mail: ... ............

2. Strony zgodnie postanawiaja, iz osoby wskazane powyzej nie sg uprawnione do podejmowania
decyzji w zakresie zmiany warunkoéw realizacji niniejszej umowy, a W Sz€zegdlnosci wzrostu
kosztow, zwigkszania lub zmiany przedmiotu umowy.

3. W przypadku, gdy niniejsza umowa wymaga dokonania uzgodnien pomig¢dzy Stronami,
przyjmuje si¢, ze do dokonania uzgodnien upowaznieni sa ww. przedstawiciele Stron. Wszelka
korespondencja wysytana za posrednictwem poczty elektronicznej powinna by¢ kierowana na
wskazane w ust. 1 adresy e-mail.

4. Zmiana osoby wskazanej w ust. 1 wymaga powiadomienia drugiej Strony zgodnie z zapisami
§ 12 ust. 1, nie stanowigc zmiany Umowy i nie wymaga zawarcia Aneksu.

§ 15

1. Wykonawcy nie przysluguje prawo przenoszenia, cesji, przekazu, zastawienia na podmioty
trzecie swych praw, wierzytelnosci i zobowigzan wynikajacych z niniejszej Umowy, bez
uprzedniej, pisemnej zgody Zamawiajgcego.

2. Spory mogace powsta¢ w zwigzku z realizacja niniejszej umowy Strony zobowigzuja si¢
rozstrzyga¢ w drodze wzajemnych negocjacji, a dopiero w przypadku ich niepowodzenia, przed
sadem powszechnym wlasciwym miejscowo dla siedziby Zamawiajacego.

3. We wszystkich sprawach nieuregulowanych umowa maja zastosowanie odpowiednie przepisy
prawa, a w tym ustawy z dnia 04 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (t. j.
Dz. U. 2018 poz. 1191 ze zm.) oraz przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny
(t. j. Dz. U. 2019 poz. 1145 ze zm.).

4. Umowa zostala sporzadzona w dwodch jednobrzmigcych egzemplarzach, w tym jeden
egzemplarz dla Zamawiajacego i jeden egzemplarz dla Wykonawcy.

Zalgczniki do umowy:
Zatgceznik nr 1 — kalkulacja cenowa.

Zamawiajacy: Wykonawca:
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