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REGIONALNE CENTRUM ZDROWIASP.Z 0.0.

W zwigzku z realizacjg projektu pt. ,,Opracowanie innowacyjnego opatrunku hemostatycznego na bazie
polimeréw biodegradowalnych", wspotfinansowanego ze Srodkéw budzetu panstwa w ramach konkursu
realizowanego przez Agencje Badan Medycznych (umowa nr 2023/ABM/04/00014-01), zwracamy sie z prosbg o
oszacowanie wartosci planowanego zamowienia opisanego szczegétowo ponizej i ztozenie oferty w ramach
prowadzonego postepowania dotyczacego:

Ustugi doradczej w zakresie opracowania dokumentacji niezbednej do rejestracji wyrobu medycznego oraz
uzyskania certyfikacji przez jednostke notyfikowana wg wymogow MDR 2017/745 dla wyrobow
medycznych, na ktorg sktadaja sie dwa etapy:

1) Opracowanie dokumentacji technicznej wyrobu medycznego klasy Il (zawierajgcego materiat pochodzenia
zwierzecego) wg wymogow MDR (Zatacznik nr Il, Il oraz XV) dla potrzeb planowanego badania klinicznego
wyrobu medycznego. W tym ocena kwalifikowalnosSci preparatu jako wyrobu medycznego oraz wskazanie
klasyfikacji wyrobu (okreslenie klasy, regut klasyfikacji). Zakres prac obejmowat bedzie skompletowanie
dokumentacji technicznej dla wyrobu medycznego, zgodnej z wymaganiami prawnymi i niezbednej do
przeprowadzenia procesu oceny zgodnosci z udziatem jednostki notyfikowanej w celu uzyskania certyfikatu
i zgtoszenia wyrobu do organu kompetentnego.

2) Przygotowanie Systemu Zarzgdzania Jakoscig zgodnie z aktualnym wydaniem normy ISO 13485 oraz
wymogami Rozporzadzenia 2017/745 niezbednej do przeprowadzenia procesu oceny zgodnosci z udziatem
jednostki notyfikowanej w celu uzyskania certyfikatu i zgtoszenia wyrobu do organu kompetentnego.

-zadania nr 8 w ramach przedmiotowego Projektu

Postepowanie prowadzone jest z wytgczeniem przepiséw ustawy

zdnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych
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Regionalne Centrum Zdrowia Sp. z 0.0., realizuje Projekt pt.: ,,Opracowanie innowacyjnego opatrunku
hemostatycznego na bazie polimeréw biodegradowalnych", wspétfinansowanego ze srodkéw budzetu panstwa
w ramach konkursu realizowanego przez Agencje Badan Medycznych (umowa nr 2023/ABM/04/00014-01)

Zachowujac zgodnos$é Projektu z przepisami obowigzujgcymi Wnioskodawce, wybdér dostawcy w niniejszym
postepowaniu bedzie zgodny z zasadg konkurencyjnosci.

Zgodnie z powyzszym zapraszamy do przedstawienia ofert na realizacje zadania w ramach w/w Projektu zgodnie
ze specyfikacjg, wedtug ponizej zataczonego spisu tresci.

Spis tresci
L. ZAIMAWIA]GCY: cetvttuunieeeeeeeettuiiieeeeeeeterurreeeeeeeeenrsesnnaaesseeseesssssssseseesssesssssssssssessessssssnsesseeseessssssessssessenssnsnnses 3
2. Tryb udzielania zamOwienia PUDLICZNEEO: .......uuuiiiieeieeecciieeeee e e e et e e e e e e e rarre e e e e e e esnnarreeeeeeeessnnnnsaeeees 3
3. Istotne informacje na temat udzielanego zamOWIENIA .........ceeeiiiiiiiiiiii 3
4, Przedmiot Zapylania OfErTOWEE0: ....ccovvviiiiee ettt e e e e e et reta e e e e s e e e eeasraaeeseeaanesnnannessseenennsnnnnnnns 4
Czesc | - przeglad i aktualizacja systemu zarzadzania jakosciag zgodnie z norma ISO 13485:2016 i
rozporzadzeniemM MDR 2017/745. .o ettt e e e e ettt e e e s e e et tta e e e e e eeaeasaaeeeeeeaseannnnannnns 6
Czesc Il - dostosowanie i zaprojektowanie dokumentacji technicznej nowego wyrobu medycznego do
wymagan rozporzgdzenia MDR 2017/745.......cou ittt ettt ettt ettt e et e s e rite e e s st e e s s sabaeesssabaaeees 6
5. Warunki Udziatu W POSTEPOWANIU .....ceeeieiiiiiiieeeeeeeeetiiiieeeeeeeeettteeeeeeseeeeesssennesssesserssssnsssessessesssssnsessssessesnnns 8
R oJo 1Yo oI 2 (o Y4=T o T o) (=T 0 SRR 10
7. KOMPLETNA OF@ITa ZAWIBIA: ...cceeiiiiiieee e e eeeetiiieeee e e eeetriree e e e e e eeeataae s eeseeeeaessanasessseesessssnsssssssesnensssnnnsesseanes 11
8. Termin i miejsce sktadania ofert 0raz OtwarCia Ofert ........eeeiiie e e eree e e raa s 11
9. TErmMiN ZWIGZaNia OfEITG: ...ciiieeiiiiiiieee e e eeeettrieee e e e eee et ree e e e e eeeetttre e e eseeeeeassssanesesesssssssnnnseeesessnssssnnnsessaanns 11
10. Kryteria wyboru oferty (dotyczy wszystkich czeSci poStepoOWaNIa) ......cecevvvviieeeeieeeiiireeeee e 12
11. Okreslenie sposobu oceny ofert (dotyczy wszystkich czeSci poStepowania) ......cccceeeeeeeeeeeeeceeeeeeeeeceecinnns 12
12. Termin raAlIZACH UMOWY ....uuiieiiieeeeiieeeeetieeeeei e e e et eeeeetaeaeeestnaeeeesnneesasnnsesssnnnsesssnnsesssnnsesrsnnneesssnnneesnen 13
13. POZOSTAtE POSTANOWIEINIA ....eeeiiieeeeiee e et e e et e e e et e e ee e e e e eeaneeesanaeeseannnsesssnneesssnnesrsnnneesennnneesnen 13
14, KlaUzZULA iNTOMMACYINA . eittuiiieieeieitiiiiee e e e eeeetieee e e e eeeettttt e e eeeeeastassaaeesseessessssnnnsessasssssssnnnsessesenesssnnnnnns 14
L5, ZAEGCZNIKI +euuereeeeieieeeeeetiiee et ettt e ettt e e s e ettt e e e e e e ettt e e e te e bt e e ettt an e e e et ataa e eetaetann e e earrtaanneeeaeanen 17
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1. Zamawiajacy:

REGIONALNE CENTRUM ZDROWIA Sp. z 0.0. z siedzibg w Zbgszyniu (64-360), ul. Na Kepie 3.
NIP: 788-199-54-68, REGON: 302487468, KRS: 0000470241

2. Tryb udzielania zamdwienia publicznego:

Postepowanie o udzielenie niniejszego zamdwienia publicznego prowadzone jest bez stosowania przepisow
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamowien publicznych w trybie zapytania ofertowego. Oferentowi
nie przystugag srodki ochrony prawnej okreslone przepisami ustawy Prawo Zamowien Publicznych.

Postepowanie zostato oznaczone znakiem ABM/RCZ/2025/03 na jaki Oferenci winni sie powotywac¢ we
wszystkich kontaktach z Zamawiajacym.

3. Istotne informacje na temat udzielanego zamdéwienia

Zamawiajacy jest producentem wyrobu medycznego pod nazwg RATUZEL (https://ratuzel.eu/) i jest w trakcie
notyfikacji przez PCBC S.A. Zgodnie z podpisang umowag oraz zatwierdzonym harmonogramem certyfikacji do
konca ubiegtego roku Zamawiajacy dostarczyt do oceny dokumentacje systemu jakosci, a do korica obecnego
roku ma dostarczy¢ dokumentacje techniczng swojego wyrobu. Certyfikat ISO 13485 i notyfikacje wyrobu
(zmiana klasy z | na lll) Zamawiajacy uzyska w 2028 roku. Jednostka notyfikowana zaplanowata audyt miejsca
wytwarzania w 2027 roku.

W zwigzku z realizowanym projektem i planowanym wprowadzaniem nowego wyrobu medycznego klasy Ill na
rynek - opatrunku C2-static (https://c2static-project.pl/) - Zamawiajgcy prowadzi niniejsze zamowienie
publiczne podzielone na dwie odrebne czesci. W ocenie Zamawiajgcego takie rozdzielenie zapewni wigkszg
przejrzystosc i pozwoli na efektywniejsze zarzadzanie obydwoma procesami.

Pierwsza czes¢ dotyczy przegladu i aktualizacji systemu zarzgdzania jakoscig zgodnie z norma ISO 13485:2016
i rozporzadzeniem MDR 2017/745.

Kluczowe obszary to:
— przeprowadzenie przegladu i aktualizacja dokumentacji systemu zarzadzania jakoscia,
— wdrozenie ewentualnych zmian i poprawa niezgodnosci.

Druga czes¢ - dostosowanie i zaprojektowanie dokumentacji technicznej nowego wyrobu medycznego do
wymagan rozporzadzenia MDR 2017/745.

Kluczowe obszary to:
— analiza wymagan MDR 2017/745 dla projektowanego wyrobu medycznego,

— opracowanie dokumentacji technicznej, w tym planu zarzadzania ryzykiem, specyfikacji wyrobu, instrukcji
uzytkowania itp.

— opracowanie dokumentacji dla zaplanowanych badan klinicznych,
— opracowanie deklaracji zgodnosci i przygotowanie do procesu certyfikaciji.

Numer sprawy ABM/RCZ/2025/03
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Zamowienia uzupetniajace

Zamawiajacy moze udzieli¢ wykonawcy wybranemu zgodnie z zasada konkurencyjnosci zamdéwienia na ustugi,
ktére polegajg na powtdrzeniu podobnych ustug. Czas trwania umowy w sprawie zamdwienia na ustugi
dodatkowe nie moze przekraczaé 3 lat od udzielenia zamdwienia podstawowego. W przypadku powyzszego nie
bedzie konieczne ponowne stosowanie zasady konkurencyjnosci.

Warunki zmiany umowy

1. Mozliwe jest dokonywanie istotnych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na
podstawie ktorej dokonano wyboru wykonawcy w nastepujgcych przypadkach:

1) zmiany dotycza realizacji dodatkowych ustug od dotychczasowego wykonawcy, nieobjetych
zamoOwieniem podstawowym, o ile staty sie niezbedne i zostaty spetnione tgcznie nastepujace
warunki:

a) zmiana wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub
technicznych, w szczegolnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci ustug
zamoéwionych w ramach zamowienia podstawowego,

b) zmiana wykonawcy spowodowataby istotng niedogodnos¢ lub znaczne zwiekszenie
kosztéw dla zamawiajacego,

c) wartos¢ zmian nie przekracza 50% wartosci zamowienia okreslonej pierwotnie w
umowie,

2) zmiana nie prowadzi do zmiany ogdlnego charakteru umowy i zostaty spetnione tgcznie
nastepujace warunki:

a) konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktérych zamawiajacy,
dziatajgc z nalezytg starannoscia, nie mogt przewidziec,

b) warto$¢ zmian nie przekracza 50% warto$ci zamowienia okreslonej pierwotnie w
umowie,

2. Zmianawynagrodzeniawykonawcy okreslonego w umowie wynikajgca z powodu ustawowej zmiany stawki
podatku VAT, nie powoduje konieczno$ci zmiany umowy.

4. Przedmiot zapytania ofertowego:

Przedmiotem zapytania ofertowego jest wybor wykonawcow swiadczacych ustugi doradztwa biznesowego
specjalistycznego z zakresu systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z normg ISO 13485:2016 i
rozporzadzeniem MDR 2017/745 oraz oceny zgodnosci i notyfikacji wyrobu medycznego zgodnie z MDR
2017/745.

W ramach ustugi wsparcia merytorycznego od dnia podpisania umowy do zakonczenia dziatai objetych
projektemto jest 30.11.2029 roku, od Oferenta oczekuje sie niezbednych dziatan wspierajgcych Zamawiajgcego
merytorycznie, aby skutecznie mogt dostosowac istniejacy juz system zarzagdzania jakoscig zgodny z norma ISO
13485:2016 i MDR 2017/745, a takze zaprojektowa¢ nowy wyréb medyczny do wymagan rozporzadzenia MDR
2017/745.

Zamowiona ustuga wspoétfinansowana bedzie ze Srodkéw budzetowych w ramach realizowanego projektu
pt.: ,,Opracowanie innowacyjnego opatrunku hemostatycznego na bazie polimeréw biodegradowalnych",
wspotfinansowanego ze Srodkéw budzetu pafnstwa w ramach konkursu realizowanego przez Agencje Badan
Medycznych (umowa nr 2023/ABM/04/00014-01), Zadania nr. 8. Ustuga doradcza.

Numer sprawy ABM/RCZ/2025/03
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Przedmiot zamoéwienia zostat podzielony na dwie czesci:

Cze$¢ | - przeglad i aktualizacja systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z norma ISO 13485:2016 i
rozporzadzeniem MDR 2017/745.

Czesc¢ 1l - dostosowanie i zaprojektowanie dokumentacji technicznej nowego wyrobu medycznego do
wymagan rozporzadzenia MDR 2017/745.

Zatozenia dotyczacego przedmiotowego zadania zostaty poprzedzone szczegotowa analizg Zamawiajgcego, w
tym przeprowadzonym rozeznaniem rynkowym, doswiadczeniami wtasnymi, a takze wymogami dokumentacji
niezbednej do rejestracji wyrobu medycznego.

Stad oferent bedzie zobowigzany do ztozenia oferty z uwzglednieniem zatozen, ktére byty takze przedmiotem
oceny merytorycznej wniosku sktadanego przez Zamawiajgcego.

Zamawiajacy wskazat przewidywana maksymalna taczna liczbe godzin ustug doradztwa dla kazdej czesci
zamoOwienia. Wskazat takze orientacyjne liczby godzin dla poszczegdlnych czynnosci.

Zamawiajacy zastrzega przy tym, ze liczba godzin doradztwa moze ulec zmianie i bedzie ksztattowata sie na
biezaco w zaleznosci od potrzeb wsparcia doradczego w trakcie trwania projektu.

Ustugi doradcze Swiadczone beda w Laboratorium Farmaceutycznym GENERICA (64-360 Zbaszyn, ul. Na
Kepie 3 oraz zdalnie z wykorzystaniem Platformy Microsoft Teams i poczty elektroniczne;.

Oferent w ofercie wskazuje cene jednostkowa brutto i netto za 1h godzine doradztwa, ktéra zawiera
wszystkie koszty zwigzane z realizacja zamdwienia, min.: nocleg, wyzywienie, dojazd, przygotowanie
materiatow, inne naleznosci.

Zasady Swiadczenia ustug doradczych:
1. Zasadyogolne:
a. ustuga doradcza rozumiana jest jako spotkanie bezposrednie lub posrednie doradcy z dang
0soba/grupa.
b. czastrwania 1 godz. doradztwa wynosi 60 minut;

c. liczba godzin doradztwa Swiadczona jednorazowo dla osoby/grupy nie moze przekroczy¢ 6
godz./dziennie. W uzasadnionych przypadkach liczba ta moze ulec zmianie. Zamawiajgcy nie
gwarantuje ciggtosci 6 godz. dnia pracy;

d. doradztwo $wiadczone bedzie w formie doradztwa bezposredniego (minimum 10% liczby godzin
doradztwa) w Laboratorium Farmaceutycznym GENERICA oraz doradztwa posredniego (do 90%
liczby godzin doradztwa) - zdalnie z wykorzystaniem Platformy Microsoft Teams oraz poczty
elektronicznej;

e. termin S$wiadczenia ustug doradczych musi by¢ dostosowany do mozliwosci oséb z nich
korzystajgcych oraz zgodny z harmonogramem realizacji projektu;

f. doradca po wykonaniu ustugi doradczej zobowigzany jest przekaza¢ Zamawiajagcemu formularz
doradztwa oraz inne dokumenty wynikajace z charakteru $wiadczonego doradztwa;

g. doradcy nie przystuguje zwrot kosztow dojazdu, noclegu ani zadnych innych kosztéw
dodatkowych zwigzanych z wykonaniem ustugi;

h. doradcazobowigzany bedzie do przestrzegania przepisow ustawy o ochronie danych osobowych,
do ktérych uzyskat dostep w zwigzku z wykonywaniem przedmiotu umowy.

2. Dodatkowe wymagania:
a. terminowa realizacja powierzonych zadan;
b. informowanie w formie ustnej lub elektronicznej o wystepujacych problemach i trudnosciach w

5
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realizacji zadan;
prowadzenie i biezgce przekazywanie dokumentacji zwigzanej z prowadzonym doradztwem;

prowadzenie miesiecznej ewidencji godzin i zadan wykonywanych na rzecz projektu i
przekazywanie jej Zamawiajagcemu.

CzesS¢ | - przeglad i aktualizacja systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z norma I1SO 13485:2016 i
rozporzadzeniem MDR 2017/745.

Maksymalna taczna liczba godzin ustug doradztwa: 300 h
Kody CPV: 85312320-8 Ustugi doradztwa
Kod CPV: 79411100-9 Ustugi doradcze w zakresie rozwoju dziatalnosci gospodarczej

SZACOWANY
Lp. CZYNNOSC / ZADANIE* CZAS REALIZACII
[h]*
1 Przeglad Systemu Zapewnienia Jakos$ci — weryfikacja obowigzujacych procedur, 100

analiza luk w zakresie wymogow prawnych

Aktualizacja, dostosowanie Systemu Zarzadzania Jakoscia do wymogdéw
2. | rozporzadzenia MDR 2017/745, w tym opracowanie oraz modyfikacja procedur i 200
instrukcji obowigzujacych u producenta

Maksymalna taczna liczba godzin ustug doradztwa: 300

* Uwaga, zakres czynnosci a takze liczba szacowanych godzin realizacji moga ulec modyfikacji w zaleznos$ci od ustalen podjetych z
wybranym dostawca ustug doradczych. Niezmienna pozostaje maksymalna tagczna liczba godzin ustug doradztwa

Czesc Il - dostosowanie i zaprojektowanie dokumentacji technicznej nowego wyrobu medycznego do
wymagan rozporzadzenia MDR 2017/745.

Maksymalna taczna liczba godzin ustug doradztwa: 2.200 h
Kody CPV: 85312320-8 Ustugi doradztwa
Kod CPV: 79411100-9 Ustugi doradcze w zakresie rozwoju dziatalnosci gospodarczej

SZACOWANY
Lp. CZYNNOSC / ZADANIE* CZAS REALIZACIJI

[hI*

Doradztwo, konsulting przy projektowaniu wyrobu medycznego, w tym okreslanie
zakresu prac, identyfikacja norm i wymogoéw prawnych majacych zastosowanie,
opiniowanie wynikéw badan, sprawozdan i raportéw, analiza dokumentéw
jakosciowych od dostawcdw, opiniowanie specyfikacji i metod badan surowcow,
opiniowanie normy zaktadowej i metod badan prototypu, opracowanie planu
badan stabilnosci, wizyty w miejscu wytwarzania wyrobu

500

6
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B

Opracowanie strategii w zakresie zgodnosci regulacyjnej dla projektowanego
wyrobu medycznego

50

Identyfikacji majgcych zastosowanie ogolnych wymogdw dotyczacych
bezpieczenstwa i dziatania oraz rozwigzan stuzacych spetnieniu tych wymogow
dla projektowanego wyrobu medycznego

20

Audyt miejsca wytwarzania substancji odpowiedzialnych za dziatanie wyrobu i
opracowanie raportu (bez kosztéw podrozy, noclegu i wyzywienia)

250

Kwalifikacja dostawcow - weryfikacja dokumentacji dostawcéw surowcow i
opakowan oraz podwykonawcow ustug - przydzielenie kategorii, okreslenie
dodatkowych zadan zwigzanych z kontrolg dostawcow

50

Opracowanie Opisu i specyfikacji wyrobu, zgodnie zwymogami MDR Zatacznik Il

40

Opracowanie Informacji przekazywanych przez producenta, zgodnie z wymogami
MDR Zatgcznik Il (Oznakowanie wyrobu i Instrukcja uzywania, opiniowanie
projektéw graficznych)

30

10.

Opracowanie Informacji o projekcie i produkcji, zgodnie z wymogami MDR
Zatacznik Il - opracowanie normy zaktadowej wyrobu, opiniowanie metod
analitycznych dla wyrobu, weryfikacja specyfikacji i metod badan surowcéw i
opakowan, weryfikacja opisu procesu wytwarzania wraz z produktami posrednimi
i kontrolami wewnatrz procesowymi, opiniowanie Protokotu walidacji procesowej
i walidacji czyszczenia, weryfikacja Raportu z walidacji procesowej, weryfikacja
Raportu z walidacji procesu sterylizacji

150

11.

Opracowanie Ogolnych wymogdw dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania wraz z
aktualizacjg po badaniu klinicznym, zgodnie z wymogami MDR Zatgcznik Il i XV

40

12.

Ocena bezpieczenstwa substancji pochodzenia zwierzecego, analiza wynikow
badan, ocena ryzyka, zgodnie z ISO 22442-1 i MDR Zatacznik |

80

13.

Opracowanie Analizy ryzyka wyrobu i procesu wraz z aktualizacja po badaniu
klinicznym, zgodnie zwymogami ISO 14971 i MDR Zatgcznik Il - Opracowanie
dokumentacji zarzadzania ryzykiem (analiza zagrozen, analiza ryzyka,
sprawozdanie z analizy ryzyka), Analiza ryzyka dla wyrobu (elementy zwigzane z
projektowaniem, uzytkowaniem wyrobu), Analiza ryzyka dla procesu
wytwarzania, Ocena ryzyka resztkowego, Analiza stosunku korzysci do ryzyka

200

14.

Ocena biologiczna (przedkliniczna) wyrobu - ocena wyrobu zgodnie z wymogami
ISO 10993-1 i MDR Zatacznik I, w tym uzasadnienie wyboru badan biozgodnosci
oraz ocene hiokompatybilnosci w oparciu o przeglad literatury. Aktualizacja
oceny po wykonaniu badan biozgodnosci.

100

15.

Opracowanie Planu oceny klinicznej, zgodnie z wymogami MDR Zatgcznik XIV

30
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Opracowanie Sprawozdania z oceny klinicznej przed wykonaniem badania
klinicznego na bazie literatury i aktualnego stanu wiedzy (dane wejsciowe do
16. | planu badania klinicznego) - z uwzglednieniem charakterystyki wyrobu 120
sktadajacego sie z substancji i podawanego na rany, zgodnie z wymogami MDR
Zatacznik I1i XV

Aktualizacja Sprawozdania z oceny klinicznej po wykonaniu badania klinicznego,

16. zgodnie zwymogami MDR Zatgcznik Il i XV 30
Opracowanie Planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, zgodnie z MDR
17. ) 40
Zatacznik Il
18. | Opracowanie szablonu PSUR, zgodnie z MDR Zatacznik IlI 30
19 Opracowanie Planu obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, zgodnie 40
" | zMDR Zatgcznik XIV
20 Opracowanie szablonu Sprawozdania z oceny obserwacji klinicznych po 30
" | wprowadzeniu do obrotu, zgodnie z MDR Zatgcznik XIV
21 Opracowanie Podsumowania dotyczgcego bezpieczenstwa i skutecznosci 30
" | klinicznej, zgodnie z MDR art. 32
Opracowanie analizy uzytecznosci zgodnie EN ISO 62366 - plan testu
29 uzytecznosci, analiza czytelnosci Instrukcji uzywania oraz oznakowania wyrobu 80

jako réwniez ocena uzytkowa postugiwania sie wyrobem wsrdd potencjalnych
uzytkownikdw, ocena testu uzytecznosci

Udziat eksperta zewnetrznego w procesie oceny zgodnosci prowadzonym przez
23. | Jednostke Notyfikowana - doradztwo, konsultacje, odpowiedzi na uwagi i 150
niezgodnosci, pomoc w realizacji planu CAPA

Wsparcie administracyjne - zgtoszenie wyrobu do Urzedu, rejestracja wyrobu w

24. bazie Eudamed, aktualizacja danych producenta w bazie Eudamed 10

25 Aktualizacja dokumentacji technicznej po uzyskaniu certyfikatu, opracowanie 100
" | dokumentacji zmian

Maksymalna tgczna liczba godzin ustug doradztwa: 2.200

* Uwaga, zakres czynnosci a takze liczba szacowanych godzin realizacji moga ulec modyfikacji w zaleznosci od ustalen podjetych z
wybranym dostawca ustug doradczych. Niezmienna pozostaje maksymalna taczna liczba godzin ustug doradztwa

5. Warunki udziatu w postepowaniu

1. O realizacje zlecenia stanowigcego przedmiot niniejszego zapytania moga ubiegac sie Wykonawcy
(zaréwno osoby fizyczne jak i podmioty prowadzace dziatalno$¢ gospodarczg), ktérzy posiadajg
niezbedna wiedze teoretyczng i praktyczng oraz kwalifikacje w zakresie przedmiotu zamdwienia, tj.
posiadajg w dyspozycji na moment sktadania oferty.

Warunki formalne
2. Oudzielenie niniejszego zamoéwienia moze ubiega¢ sie Wykonawca niepodlegajacy wykluczeniu, to jest:

8
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1) wstosunku, do ktérego nie otwarto likwidacji ani nie ogtoszono upadtosci,

2) ktéry nie naruszyt obowigzkéw dotyczgcych ptatnosci podatkéw, optat lub sktadek na
ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, chyba ze wykonawca przed uptywem terminu na
sktadanie ofert dokonat ptatnosci naleznych podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia
spoteczne lub zdrowotne wraz z naleznymi odsetkami,

3) ktory nie jest wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu Srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego,

4) ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu nie jest osoba wymieniona w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na
liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata
wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegblnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych
ochronie bezpieczenstwa narodowego,

5) ktérego jednostkg dominujgca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994
r. o rachunkowosci, nie jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka
dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w
sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego;
3. Oudzielenie zamoéwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy nie sa powigzani kapitatowo ani osobowo
z Zamawiajacym i ztozg oSwiadczenie, stanowigce zatacznik nr 2.

Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy beneficjentem lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu beneficjenta lub osobami wykonujgcymi w
imieniu beneficjenta czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a
wykonawca, polegajace w szczeg6lnosci na:

a) uczestniczeniu w spétce jako wspélnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa,
c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia lub sg zwigzane z
tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli z wykonawca, jego zastepca prawnym lub cztonkami
organdw zarzadzajgcych lub organéw nadzorczych wykonawcow ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia.

Warunki zwigzane z do$wiadczeniem Wykonawcy
4. W celu oceny zdolnosci technicznej i zawodowej Wykonawcy do nalezytego wykonania zamdwienia,
Zamawiajacy
1) W czesci | - przeglad i aktualizacja systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z norma ISO
13485:2016 i rozporzadzeniem MDR 2017/745
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a) za spetnienie warunku posiadania niezbednego doswiadczenia uzna wykazanie, ze w
okresie ostatnich 5 lat przed uptywem terminu sktadania ofert - a jezeli okres
prowadzenia dziatalnoscijest krétszy, w tym okresie —wykonat nalezycie (a w przypadku
Swiadczen okresowych lub ciggtych czes¢ wykonana obejmuje): co najmniej 2 ustugi
doradcze (realizacje, prace w ramach zatrudnienia) polegajace na wdrozeniu Systemu
Zarzadzania Jakoscia zgodnie z norma ISO 13485 i rozporzadzeniem MDR 2017/745.

2) W Czesci Il - dostosowanie i zaprojektowanie dokumentacji technicznej nowego wyrobu
medycznego do wymagan rozporzadzenia MDR 2017/745

a) za spetnienie warunku posiadania niezbednego potencjatu technicznego oraz
dysponowania osobami zdolnymi do wykonania zamdwienia Zamawiajacy uzna:
wykazanie, ze dysponuje odpowiednim doswiadczeniem i wyksztatceniem badz
zapleczem osobowym posiadajgcymi: min. 5-letnie doswiadczenie w opracowywaniu i
aktualizacji dokumentacji technicznej wyrobu medycznego zawierajgcego tkanki
pochodzenia zwierzecego oraz wyksztatcenie farmaceutyczne (preferowane) lub
pokrewne: chemia, biotechnologia w tym posiadajgcym certyfikaty potwierdzajace
udziat w szkoleniach i uzyskang wiedze z zakresu wytwarzania i opracowywania
dokumentacji dla wyrobéw medycznych i preparatéw farmaceutycznych,

b) za spetnienie warunku posiadania niezbednego doswiadczenia uzna wykazanie, ze w
okresie ostatnich 5 lat przed uptywem terminu sktadania ofert - a jezeli okres
prowadzenia dziatalnoscijest krétszy, w tym okresie —wykonat nalezycie (a w przypadku
Swiadczen okresowych lub ciggtych czes¢ wykonana obejmuje): co najmniej 2 ustugi
doradcze (realizacje, prace w ramach zatrudnienia), ktére obejmowaty opracowywanie
dokumentacji technicznej wyrobdw medycznych i udokumentowany udziat w
procesach certyfikacji wyrobéw medycznych prowadzonych przez jednostki
notyfikowane.

6. Sposdb ztozenia oferty:

1)

o LsLe

Oferent zobowigzany jest do przedstawienia oferty zgodnie z formularzem ofertowym stanowigcym
zatacznik nr 1.

Do oferty nalezy dotaczyé¢ inne zataczniki zgodnie z opisanymi w niniejszym zapytaniu wymogami w
formie pisemne;j.

Oferent moze ztozyc¢ tylko jedng oferte.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania oferty wariantowe;.

Zamawiajgcy dopuszcza sktadanie oferty rownowazne;.

Zamawiajacy dopuszcza sktadania ofert czesciowych. Przedmiot zamdwienia zostat podzielony na dwie
odrebne czesci. Dopuszcza sie sktadanie ofert czeSciowych, zgodnie z czesciami okreslonymi przez
Zamawiajgcego w pkt 4 Przedmiot zapytania ofertowego. Kazdy z Wykonawcdw moze ztozy¢ oferte na
jedng czesé, lub dwie czesci zamoOwienia. Zamawiajgcy dokonuje wyboru oferty najkorzystniejszej
odrebnie dla kazdej z cze$ci zamowienia. Kazda z cze$ci zamoOwienia zostata oznaczona cyfrg rzymska
od | (oznacza pierwszg cze$¢ zamowienia) do Il (oznacza druga czes¢ zamowienia).

Zamawiajacy przewiduje mozliwosci udzielenia zamdéwien uzupetniajacych.

Oferta oraz pozostate dokumenty, dla ktérych Zamawiajgcy okreslit wzory w formie zatgcznikow do
niniejszego zapytania, winny by¢ sporzadzone zgodnie z tymi wzorami, co do ich tresci.

Oferta wraz z zatacznikami winna by¢ sporzadzona na pi$mie (recznie, na maszynie do pisania lub w
postaci wydruku komputerowego) w jezyku polskim w formie zapewniajgcej czytelnosc jej tresci.
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10) Cene oferty nalezy wyrazi¢ w ztotych polskich.

11) W przypadku przedtozenia podpisanego skanu dokumentu wszystkie strony oferty zawierajgce
jakakolwiek tres¢ winny by¢ podpisane lub zaparafowane przez Oferenta. Wszelkie zmiany w tresci
oferty (poprawki, przekreslenia, dopiski) powinny by¢ podpisane przez Oferenta, natomiast cyfry
nalezy przekresli¢ i obok napisac prawidtowo w przeciwnym wypadku nie bedg uwzgledniane.

12) W przypadku stosowania podpisu elektronicznego ztozone dokumenty podpisujemy jedynie w miejscu
wskazanym, zwyczajowo na koficu dokumentu.

13) W przypadku gdyby oferta zawierata informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu
przepis6w o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, Zamawiajacy zaleca, aby informacje zastrzezone jako
tajemnica przedsiebiorstwa byty przez Oferenta wskazane w ofercie.

7. Kompletna Oferta zawiera:

1) Oferte (zgodnie z zatacznikiem nr 1), ktéra powinna zawierag:

- dane oferenta,

- cene netto oraz cene brutto realizacji zadania,

- termin realizacji zadania,

- termin waznosci oferty,

- termin sporzadzenia oferty,

- podpis osoby upowaznionej do reprezentacji oraz pieczatke firmowa.
2) Oswiadczenie o braku powigzan kapitatowych i osobowych z Zamawiajacym (zatacznik nr 2).
3) Parafowany projekt umowy (stanowigcy zatacznik nr 3 do oferty).

8. Termin i miejsce sktadania ofert oraz otwarcia ofert

Oferte nalezy ztozy¢ do dnia 14. 07.2025r., do godz. 12.00

Rozpatrywane beda oferty przystane poczta elektroniczng na adres przetargi@rcz-zbaszyn.pl w tym przypadku,
w temacie korespondencji nalezy powotac sie na znak sprawy: ABM/RCZ/2025/03

Rozpatrywane beda wytacznie oferty doreczone zamawiajgcemu do dnia i godziny okreslonych jako termin
sktadania ofert, niezaleznie od daty ich nadania.

Otwarcie ofert nastapi w dniu: 14.07.2025r. o godz. 13:00 w siedzibie Regionalne Centrum Zdrowia sp. z 0.0.,
w Zbaszyniu, ul. Na Kepie 3. Otwarcie ofert jest jawne dla wszystkich wykonawcéw ubiegajacych sie o
zamowienie.

9. Termin zwigzania oferta:

Termin zwigzania oferta to dzien 13.08.2025 roku. Bieg terminu rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu
sktadania ofert. Zamawiajacy moze zwrdcic¢ sie do wykonawcow o przedtuzenie tego terminu nie wiecej niz 0 30
dni kalendarzowych. Odmowa przychylenia sie do prosby zamawiajgcego ze strony wykonawcy powoduje
wykluczenie wykonawcy z postepowania.
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10. Kryteria wyboru oferty (dotyczy wszystkich cze$ci postepowania)

Zamawiajacy sprawdzi czy oferta spetnia wszystkie wymogi formalne, w tym w szczegdlnosci warunki zwigzane
z doswiadczeniem Wykonawcy opisane w niniejszym zapytaniu ofertowym. Oferent nie spetniajacy tych
warunkoéw podlega odrzuceniu. W celu potwierdzenia odpowiednig wiedza i doSwiadczeniem Zamawiajacy
moze zadac przed podpisaniem umowy przedtozenia odpowiednich dokumentéw potwierdzajacych ztozone
os$wiadczenia.

Po weryfikacji formalnej Zamawiajacy przystapi do wyboru najkorzystniejszej oferty gdzie stosowac bedzie
kryterium ceny. Cena oferty - 100%

11. Okreslenie sposobu oceny ofert (dotyczy wszystkich cze$ci postepowania)

Kryteria formalne.
Ocena formalna bedzie dokonana metoda zero-jedynkowa. Sposdb oceny poszczegblnych kryteridw bedzie
oparty o:

- Kompletnosé oferty - ocena zgodnie z wymaganiami zawartymi w pkt. 7 zapytania

- Zgodnos¢ oferty z zapytaniem — ocena zgodnie z wymaganiami zawartymi w pkt. 4 zapytania oraz w
Zatacznikach do Zapytania ofertowego

- Terminowoscii sposdb dostarczenia oferty - ocena zgodnie z wymaganiami zawartymi w pkt. 8
Zapytania.

Kryteria punktowe.

Przyjeto nastepujace kryteria punktowe:
Cena: 100%.
Opis sposobu obliczenia ceny przez oferenta.
- Cena oferty obejmuje wszystkie koszty zwigzane z realizacjg przedmiotu zamowienia.
- Cenawinna by¢ podana cyfrowo i stownie w ztotych polskich do dwdch miejsc po przecinku.

- Oferent, dokonujac kalkulacji warunkow cenowych swoich ofert jest zobowigzany do przestrzegania
zasad uczciwej konkurencji z zastrzezeniem, iz cena oferty nie moze by¢ razaco niska w stosunku do
przedmiotu zamodwienia. Konsekwencja ztozenia oferty z razagco niskg ceng jest jej odrzucenie.

- Oferent ztozy wszelkie o$wiadczenia dotyczace realizacji przedmiotowego zamdwienia okreslone w
Formularzu Ofertowym.

Do oceny poszczegdlnych ofert w zakresie kryterium cena oferty zostanie zastosowana metoda polegajgca na
poréwnaniu ceny badanej oferty z najtanszg sposrod cen przedstawionych przez tych Oferentéw, ktorych
oferty zostaty dopuszczone do oceny i spetniajg warunki okreslone w specyfikacji. Jako cene oferty przyjmuje
sie wartos¢ brutto podang w Formularzu Ofertowym.
Punkty bedg liczone wedtug wzoru:
Cn

X= x 100 (waga kryterium
b (waga kry )

gdzie: X—ilo$¢ punktéw w ramach kryterium ceny (obliczana do dwéch miejsc po przecinku)
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Cn -najnizsza cena ofertowa brutto sposrod ocenianych ofert

Cb - cena brutto oferty ocenianej

Informacja o wyniku postepowania bedzie dostepna u Zamawiajgcego po zakonczeniu procedury wyboru
dostawcy. Wyniki postepowania beda wystane do wszystkich Oferentéw i upublicznione za posrednictwem
strony internetowe;j.

12. Termin realizacji umowy

Zamawiajacy udzieli zamoéwienia Oferentowi, ktdrego oferta uzyskata najwieksza liczbe punktéw, a Oferent
zobowigze sie na realizacje przedmiotu zamdwienia na warunkach i zasadach okreslonych w Umowie
stanowigcej zatacznik nr 3 do niniejszego Zapytania Ofertowego.

13. Pozostate postanowienia

1. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do:

a.
b.

Whytacznej interpretacji zapiséw Zapytania ofertowego, w tym jego zatgcznikow;

Wyjasnienia tresci Zapytania ofertowego w odpowiedzi na pytania Wykonawcow. Zamawiajacy
moze udzieli¢ wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania. Brak odpowiedzi na pytania
nalezy poczytac jako brak zgody Zamawiajgcego na proponowane zmiany;

Zmiany tresci Zapytania ofertowego przed uptywem terminu sktadania ofert. W przypadku
wprowadzenia zmian Zamawiajgcy przekaze informacje o zmianach na stronach internetowych.
Zmiana staje sie wigzgca od chwili zamieszczenia na stronach internetowych;

Po uptywie terminu sktadania ofert Zamawiajgcy moze wprowadzi¢ nieistotne zmiany do tresci
Zapytania ofertowego niemajace wptywu na wynik postepowania, za zgoda Wykonawcy, ktérego
oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza. Zmiany o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajacym,
beda dokonywane na etapie zawierania umowy. Zamawiajgcy nie informuje o powyzszym
pozostatych Wykonawcow;

Odrzucenia oferty w przypadku niewypetnienia przez Wykonawce w Formularzu ktérejkolwiek z
wymaganej pozycji albo innych istotnych odstepstw oferty w stosunku do Zapytania ofertowego;

Odrzucenia oferty (i niedokonania jej oceny), ktéra zostata ztozona po wyznaczonym terminie lub
na niewtasciwy adres e-mail;

Dokonania wyboru oferty najkorzystniejszej sposrod pozostatych waznych ofert jezeli
Wykonawca, ktorego oferta zostata wybrana, uchyla sie od zawarcia umowy;

Zadania szczegdtowych informaciji i wyjasnien od Wykonawcoéw na kazdym etapie postepowania
oraz uzgodnienia ostatecznej tresci Umowy z Wykonawca, ktérego oferta jest najkorzystniejsza;

Odrzucenia oferty i nieudzielenia zamowienia Wykonawcy, ktéra nie spetnia wymagan
okreslonych w Zapytaniu ofertowym;

Poprawienia w tresci oferty oczywistych omytek pisarskich, rachunkowych oraz innych omytek
polegajacych na niezgodnosci oferty zwymaganiami Zamawiajgcego, niepowodujacych istotnych
zmian w tresci oferty — niezwtocznie zawiadamiajgc o tym Wykonawce, ktérego oferta zostata
poprawiona. W przypadku poprawienia innej omytki polegajacej na niezgodnosci z wymaganiami
Zamawiajgcego, niepowodujacej istotnych zmian w tresci oferty, Zamawiajacy zastrzega sobie
prawo do odrzucenia oferty Wykonawcy, jezeli Wykonawca nie wyrazi zgody na poprawienie
omytki w terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego od dnia przestania zawiadomienia o
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poprawieniu;

k. Wezwania do ztozenia, uzupetnienia lub poprawienia w terminie przez siebie wskazanym
dokumentdw tylko od Wykonawcy, ktérego oferta jest najkorzystniejsza;

. Odrzucenia oferty Wykonawcy, jezeli Wykonawca na wezwanie Zamawiajgcego nie uzupetni w
terminie wskazanym przez Zamawiajacego wymaganych dokumentéw. W takim przypadku,
procedura bedzie prowadzona w stosunku do kolejnego Wykonawcy, ktérego oferta bedzie
najkorzystniejsza, az do momentu zawarcia umowy lub uniewaznienia postepowania;

m. Wezwania Wykonawcéw, w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego, do ztozenia ofert
dodatkowych, w przypadku gdy zostaty ztozone oferty o takiej samej cenie;

n. Wyboru oferty i przekazania informacji o wyborze oferty, ktore nie stanowia przyjecia oferty w
rozumieniu Kodeksu cywilnego i nie oznaczajg zobowigzania do zawarcia umowy pomiedzy
Zamawiajgcym a Wykonawca;

0. Niezwtocznego, po zakonczeniu postepowania, zawiadomienia wszystkich Wykonawcoéw, o
wyborze najkorzystniejszej oferty lub o zakonczeniu postepowania bez wyboru zadnej ze
ztozonych ofert lub uniewaznieniu Zapytania ofertowego poprzez opublikowanie na stronach
internetowych.

p. Zawarcia umowy z wybranym Wykonawca, zgodnie ze Wzorem umowy stanowigcym Zatacznik nr
1 do Zapytania ofertowego z uwzglednieniem zmian dopuszczonych w Zapytaniu ofertowym.

Zamawiajacy nie przewiduje dla uczestnikdw postepowania $rodkéw odwotawczych od rozstrzygniec
Zamawiajgcego podejmowanych w ramach postepowania o udzielenie zamdwienia.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zakonfczenia (zamkniecia) postepowania o udzielenie zamdwienia
bez dokonywania wyboru ktérejkolwiek ze ztozonych ofert, bez podawania przyczyn takiego zakonczenia
postepowania, na kazdym etapie postepowania.

Z tytutu uniewaznienia postepowania, wykonawcom nie przystugujg roszczenia przeciwko
Zamawiajgcemu.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt pod adresem e-mail: przetargi@rcz-zbaszyn.pl Pytania
prosze kierowac poczta elektroniczng na wyzej wskazanych adres.

14.

Klauzula informacyjna

Zgodnie z art. 13 i 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r.w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych-
RODO, Dz. U. UE. L.z2016r. Nr 119) informujemy, Ze:

1.

Administratorem Panstwa danych osobowych jest Regionalne Centrum Zdrowia Sp.z0.0., przy ul.
Na Kepie 3, 64-360 Zbaszyn.

Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowa¢ pod adresem
iod@rcz-zbaszyn.pl

Dane osobowe niezbedne do wziecia udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, do

ktérego nie stosuje sie przepisow ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych,

przetwarzane beda na potrzeby przedmiotowego postepowania, a w szczegblnosci rozpatrzenia oferty

w zawigzku z ewentualnym zawarciem umowy na wykonanie zadania stanowigcego przedmiot
14
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postepowania.

Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. 0
finansach publicznych na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO.

Panstwa dane osobowe zwykte w zakresie danych identyfikacyjnych i kontaktowych, jezeli nie zostaty
pozyskane bezposrednio od Panstwa, zostaty pozyskane posrednio od Wykonawcy w ztozonej
dokumentacji postepowania.

Panstwa dane osobowe moga by¢ przekazywane do organéw publicznych i urzedéw panstwowych lub
innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepisow prawa lub wykonujgcych zadania
realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy publicznej. Pafnstwa dane
osobowe mogg zostac przekazane przez nas podmiotom, ktére obstuguja systemy teleinformatyczne
Administratora oraz udostepniajgce narzedzia teleinformatyczne lub Swiadczace ustugi hostingu,
pocztowe czy zajmujgce sie niszczeniem dokumentaciji.

Pani/Pana dane osobowe beda przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celu przetwarzania w
zakresie udzielenia zamoéwienia publicznego oraz realizacji umowy do momentu wygasniecia
obowigzkow przetwarzania danych wynikajagcych z przepiséw prawa. Nastepnie dane osobowe zostana
zarchiwizowane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa. W przypadku uniewaznienia
postepowania o udzielenia zamdwienia publicznego Pani/Pana dane beda przetwarzane do momentu
wygasniecia obowigzkéw przetwarzania danych wynikajacych z przepiséw prawa, w tym przepiséw
dotyczacych archiwizaciji.

W przypadkach, na zasadach i w trybie okreslonym w obowigzujacych przepisach przystuguje
Pani/Panu prawo do zadania: dostepu do tresci danych oraz ich sprostowania (art. 15i 16 RODO),
ograniczenia przetwarzania (art. 18 RODO) z zastrzezeniem art. 18 ust. 2 RODO.

Nie Przystuguje Pani/Panu: prawo do usuniecia danych w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bi e RODO, prawo
do przeniesienia danych (art. 20 RODO), ani prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania (art. 21
RODO), poniewaz podstawa prawna przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO.

Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego - Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych - w przypadku podejrzenia, ze dane osobowe sg przetwarzane przez Administratora z
naruszeniem przepisow prawa.

Podanie Pani/Pana danych osobowych nie jest obowigzkowe, ale niezbedne do realizacji celdw, do
ktérych zostaty zebrane. Odmowa podania danych uniemozliwi rozpatrzenie ztozonej oferty, co bedzie
skutkowato brakiem mozliwosci wziecia udziatu w postepowaniu oraz po udzieleniu zamodwienia
realizacji umowy.

Pani/Pana dane osobowe nie podlegaja zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu, o ktérym mowaw art. 4 pkt 4 RODO, co oznacza forme zautomatyzowanego przetwarzania
danych osobowych, ktére polega na wykorzystaniu danych osobowych do oceny niektérych czynnikéw
osobowych osoby fizycznej.

Panstwa dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa trzeciego/ organizacji
miedzynarodowe;j.
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W przypadku danych osobowych przekazanych Zamawiajgcemu, a nie dotyczacych bezposrednio
Wykonawcy (np. danych osobowych pracownikéw, podwykonawcéw, oséb, ktorymi Wykonawca postuguje
sie przy realizacji zamowienia), Wykonawca zobowigzuje sie do przekazania odpowiedniej informacji o

administrowaniu tymi danymi przez Zamawiajgcego, chyba ze ma zastosowanie co najmniej jedno z
wytgczen, o ktérych mowaw art. 14 ust. 5RODO.
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ZAtACZNIKI DO POSTEPOWANIA
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REGIONALNE CENTRUM ZDROWIA Sp. z 0.0.
64-360 Zbaszyn, ul. Na Kepie 3

OFERTA
Zt OZONA W ODPOWIEDZI NA ZAPYTANIE OFERTOWE
Nr sprawy: ABM/RCZ/2025/03

Dane Wykonawcy:

Nazwa Firmy lub Imig i
Nazwisko w przypadku oséb
fizycznych

Adres

NIP*

REGON*

Nr KRS (Krajowy Rejestr
Sadowy) lub Nr CEIDG
(Centralna Ewidencja i
Informacja o Dziatalnosci
Gospodarczej)*

*dotyczy przedsiebiorstw

Dane Osoby Kontaktowe;:

Imie i Nazwisko

Stanowisko

Adres e-mail

Telefon

Fax

Parametry oferty:

Data przygotowania oferty:

Okres waznosci oferty do dnia: 13.08.2025 roku

Okreslenie przedmiotu oferty (zakres i opis):

Cze$¢ | - przeglad i aktualizacja systemu zarzadzania jakoscia zgodnie z norma 1ISO 13485:2016 i rozporzadzeniem MDR
2017/745.

(wypetnic jesli dotyczy)

Okres realizacji nie dtuzszy niz 12 miesiecy od daty zawarcia umowy

Cena netto (PLN) - bez VAT

stawka za 1 h ustugi doradczef | vvTYTY PLN zath

18
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(w przypadku osoby fizycznej cena netto = cena brutto)

Cena brutto (PLN)
stawka za 1 h ustugi doradezey | ... PLN zalh
(w przypadku osoby fizycznej cena netto = cena brutto)

Cena jednostkowa brutto i netto zawiera wszystkie koszty zwigzane z realizacjg zamdwienia, min.: nocleg, wyzywienie, dojazd,
przygotowanie materiatéw, inne naleznosci.

Oswiadczam, ze skiadajac oferte na Cze$¢ | postepowania, posiadam niezbedne do$wiadczenie polegajace na wykonaniu co
najmniej 2 ustug doradczych (realizacje, prace w ramach zatrudnienia) nalezycie wykonanych i polegajacych na wdrozeniu
Systemu Zarzadzania Jakoscig zgodnie z normg ISO 13485 i rozporzadzeniem MDR 2017/745 w okresie ostatnich 5 lat przed
uptywem terminu skfadania ofert - a jezeli okres prowadzenia dziatalno$ci jest krétszy, to w tym okresie.

Czes¢ Il - dostosowanie i zaprojektowanie dokumentacji technicznej nowego wyrobu medycznego do wymagan
rozporzadzenia MDR 2017/745.

(wypetnic jesli dotyczy)

Okres realizacji nie dtuzszy niz od dnia podpisania umowy do zakonczenia dziatan objetych projektem to jest
30.11.2029r.

Cena netto (PLN) - bez VAT
stawka za 1 h ustugi doradezey | ... PLN zalh
(w przypadku osoby fizycznej cena netto = cena brutto)

Cena brutto (PLN)
stawka za 1 h ustugi doradezej | . PLN zalh
(w przypadku osoby fizycznej cena netto = cena brutto)

Cena jednostkowa brutto i netto zawiera wszystkie koszty zwigzane z realizacjq zamdwienia, min.: nocleg, wyzywienie, dojazd,
przygotowanie materiatéw, inne naleznosci.

Oswiadczam, ze skladajgc oferte na Cze$¢ Il postepowania, posiadam:

a) niezbedny potencjat techniczny oraz jestem osobg badz dysponuje osobami zdolnymi do wykonania zaméwienia, ktéra
posiada 5-letnie do$wiadczenie w opracowywaniu i aktualizacji dokumentacji technicznej wyrobu medycznego
zawierajacego tkanki pochodzenia zwierzecego oraz odpowiednie wyksztatcenie badz dysponuje osobami posiadajacymi
wyksztatcenie farmaceutyczne (preferowane) lub pokrewne: chemia, biotechnologia w tym posiadajacym certyfikaty
potwierdzajace udziat w szkoleniach i uzyskana wiedze z zakresu wytwarzania i opracowywania dokumentaciji dla wyrobéw
medycznych i preparatéw farmaceutycznych,

b) posiadam niezbedne dodwiadczenie polegajace na wykonaniu co najmniej 2 ustug doradczych (realizacje, prace w ramach
zatrudnienia) nalezycie wykonanych i polegajacych na opracowywaniu dokumentacji technicznej wyrobéw medycznych i
udokumentowany udziat w procesie certyfikacji prowadzonej przez jednostki notyfikowane w okresie ostatnich 5 lat przed
uptywem terminu sktadania ofert - a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy, to w tym okresie.

Termin realizac;ji:
Termin zakoriczenia realizacji przedmiotu zgodnie z Umowa,

Oswiadczenia Oferenta:

1. Janizej podpisany/a o$wiadczam, ze:
a. Zapoznatem/am sie z trescig Zapytania Ofertowego nr sprawy: ABM/RCZ/2025/03;
b. Gwarantuje wykonanie catosci niniejszego zamowienia zgodnie z trescig Zapytania Ofertowego. Nieznajomosé
powyzszego stanu nie moze by¢ przyczyng dodatkowych roszczen finansowych;
c. O$wiadczam, ze posiadam niezbedng wiedze i doswiadczenie do wykonania niniejszego zaméwienia;
d. Zamowienie zrealizuje w terminie wskazanym przez Zamawiajacego;
e. Akceptuje bez zastrzezeh wzér umowy stanowigcy zatacznik do Zapytania Ofertowego;
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f. W przypadku udzielenia mi zaméwienia zobowigzuje sie do zawarcia pisemnej umowy w terminie i miejscu wskazanym
przez Zamawiajgcego.

Ja nizej podpisany/a o$wiadczam, ze na dzien ztozenia oferty dotyczacej Zapytania Ofertowego nr sprawy: ABM/RCZ/2025/03,
nie podlegam wykluczeniu, z tytutu przestanek o ktérych mowa w pkt 5. Zapytania Ofertowego, dotyczacego warunkéw udziatu
w postepowaniu.
Ja nizej podpisany/a o$wiadczam, ze zapoznatem/am sig z informacjg dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartg w
tre$ci Zapytania ofertowego i akceptuje informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych przez Zamawiajacego w zwigzku
z prowadzonym postepowaniem o udzielenie zaméwienia zgodnie z zasadg konkurencyjnosci.
Oswiadczamly, ze sktadana przeze mnie/przez nas Oferta zawiera wszystkie elementy okreslone w Zapytaniu Ofertowym oraz
Zatgcznikach.
Gwarantuje/emy wykonanie catosci niniejszego zaméwienia zgodnie z wymogami zawartymi w Zapytaniu Ofertowym oraz
Zatgcznikach.
Oswiadczamly, ze podana przeze mnie/przez nas cena hie bedzie podlegaé zmianie w czasie trwania przedmiotowej umowy.
Oswiadczamly, ze uwazamly si¢ za zwigzana/zwigzanego/zwigzanych ninigjsza ofertg na czas wskazany w zapytaniu
ofertowym. Bieg terminu rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.
Oswiadczamly, ze osobaly wykonujacale czynno$ci w postepowaniu o udzielnie niniejszego zaméwienia nie zostataly
prawomocnie skazanale za przestepstwo popetnione w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zaméwienia, przestepstwo
przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestepstwo popetnione w celu osiagniecia korzysci
majatkowych.
Wszelka korespondencije w sprawie niniejszego postepowania nalezy kierowac do:

Imig i Nazwisko

Adres:

Telefon

Adres e-mail:

Dane dotyczace oferty:

1.

Niniejszym informuje, Ze informacje sktadajace sie na oferte, zawarte na stronach ............ stanowig tajemnice przedsiebiorstwa

w rozumieniu przepiséw ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i jako takie nie mogq by¢ ogdinie udostepnione®.

(*niepotrzebne skresli¢)

Do oferty zataczamy nastepujace dokumenty*:

1)  Wypetnione Os$wiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych, stanowigce zatacznik nr 2 do Zapytania
Ofertowego.

2) Parafowany projekt umowy (stanowigcy zatacznik nr 3 do oferty).

3) Dokument stwierdzajacy status prawny Wykonawcy (aktualny odpis z wtadciwego rejestru lub aktualne zadwiadczenie o
wpisie do ewidencji dziatalno$ci gospodarczej wystawione nie wczesniej niz 3 m-cy przed uptywem terminu sktadania ofert)
- nie dotyczy 0sdb fizycznych nie prowadzacych dziatalnosci gospodarcze;j;

4)  Petnomocnictwo - jeZeli upowaznienie do podpisania oferty nie wynika wprost z dokumentu stwierdzajacego status prawny
Wykonawcy (odpisu z wtasciwego rejestru lub zaswiadczenia o wpisie do ewidencji dziatalno$ci gospodarczej),

5) Inne (JaKIe?) ....ooveeiiiiiiei

*Niepotrzebne skreslic, dostosowac nazewnictwo

Imig i Nazwisko osoby
upowaznionej do zozenia oferty

Stanowisko stuzbowe
(nie dotyczy osoby fizyczne))

data podpisy osoby fizycznej/osdb uprawnionych
do reprezentowania Wykonawcy
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...................................... Zatacznik Nr 2
Nazwa i adres Wykonawcy
(pieczatka)

Nr sprawy: ABM/RCZ/2025/03

OSWIADCZENIE O BRAKU POWIAZAN KAPITALOWYCH LUB OSOBOWYCH

Sktadajac oferte w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego na Swiadczenie ustug doradztwa biznesowego
specjalistycznego z zakresu systemu zarzadzania jako$cig zgodnie z normg ISO 13485:2016 i rozporzadzeniem MDR
2017/745 oraz oceny zgodnosci i notyfikacji wyrobu medycznego zgodnie z MDR 2017/745, okre$lonych w Zapytaniu
ofertowym z dnia 27.06.2025 roku, oznaczonego znakiem sprawy: ABM/RCZ/2025/03, oSwiadczam(y), ze nie jestem(smy)
powigzany(i) kapitatowo ani osobowo z Zamawiajgcym.

Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy beneficjentem lub osobami
upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu beneficjenta lub osobami wykonujgcymi w imieniu beneficjenta
czynno$ci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawca, polegajace w szczegdélnoéci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spdtki osobowe;j,
b)
c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika,
d)

posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z przepisow prawa,

pozostawaniu w zwiazku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia lub sg zwigzane z tytutu przysposobienia,
opieki lub kurateli z wykonawca, jego zastepcg prawnym lub cztonkami organéw zarzadzajacych lub organdw
nadzorczych wykonawcdw ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia,

data podpisy 0sdb uprawnionych
do reprezentowania Wykonawcy
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zawartaw dniu ......cceeeeniiiniiiinnennnenn. 2025 r. pomiedzy:

reprezentowang PrzeZ.....ccceeeeeeeneeeeeneeennnenenns

zwanym w dalszej czesci Umowy ,,WYKONAWCA”

a

Regionalnym Centrum Zdrowia sp. z 0.0. z siedzibg w Zbaszyniu (64-360 Zbaszyn) przy ul. Na Kepie 3,
wpisana do rejestru przedsiebiorcéw prowadzonego przez Sad Rejonowy Poznan — Nowe Miasto i Wilda w
Poznaniu, IXWydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, pod numerem KRS 0000470241 NIP 788-
199-54-68, REGON 302487468,

FEPreZeNtOWANG PrZEZ ...cevueeereeeeeieeeeiieeeeeeeerneeaenneeees

zwana w dalszej czesci Umowy ,ZAMAWIAJACYM”,

§1
W wyniku rozstrzygniecia przez Zamawiajacego postepowania o udzielenie niniejszego zamdwienia
publicznego prowadzonego bez stosowania przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo
zamowien publicznych w trybie zapytania ofertowego, zostata zawarta umowa o nastepujacej tresci:

§2

1. Na podstawie niniejszej umowy Zamawiajacy zleca wykonywanie okoto ............ ustug doradztwa
biznesowego specjalistycznego z zakresu systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z normg ISO
13485:2016 i rozporzadzeniem MDR 2017/745 oraz oceny zgodnosci i notyfikacji wyrobu medycznego
zgodnie z MDR 2017/745, ktérych zakres obejmuje min.:

a. Opis zadania zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia dotyczgcym ztozonej oferty .

2. Przedmiot umowy ma by¢ wykonany zgodnie z wymaganiami zawartymi w Zapytaniu Ofertowym
(ewentualnymiwyjasnieniamii zmianami do Zapytania) oraz zgodnie z ofertg ztozona przez Wykonawce.
Kopia Zapytania Ofertowego stanowi zatagcznik nr 3 do niniejszej umowy, natomiast kopia Oferty stanowi
zatacznik nr 1 do niniejszej umowy.

3. W przypadku rozbieznosci pomiedzy trescig Zapytania Ofertowego a Ofertg Wykonawcy, przewaza tre$¢
Zapytania Ofertowego.

§3

1. Wykonawca zobowigzuje sie do wykonania czynnosci okreslonych w § 2, z nalezyta starannoscia i w
ustalonym przez Strony terminie.

2. Dziatania Wykonawcy nie bedg w zaden spos6b naruszac¢ praw oséb trzecich, w tym dobrego imienia,
praw wtasnosci, w tym wtasnosci intelektualnej, tajemnic handlowych, poufnosci informac;ji
zastrzezonych i niedopuszczonych do ujawniania.

3. Wykonawca zobowigzuje sie do osobistego wykonywania umowy. Wykonawca, bez pisemnej zgody
Zamawiajgcego nie moze powierzy¢ wykonywania umowy innej osobie.

4. Wykonawca o$wiadcza, ze posiada odpowiednie kwalifikacje, umiejetnosci, uprawnienia do wykonania
czynnosci okreslonych w § 2. Wykonawca zobowigzuje sie do biezgcego informowania Zamawiajgcego
o przebiegu wykonywanych czynnosci, a w szczegoélnosci o zaistniatych utrudnieniach.

5. Zamawiajgcemu przystuguje w trakcie wykonywania umowy uprawnienie do oceny prawidtowosci i
jakosci wykonania prac.

6. Wszystkie informacje uzyskane w trakcie realizacji zlecenia sa poufne i nie moga by¢ udostepniane
osobom trzecim.
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§4
1. W przypadku gdy w ramach wykonywania umowy powstang utwory, kazdorazowo z chwilg przekazania
rezultatéow prac powstatych w wyniku S$wiadczenia ustug przez Wykonawce, na Zamawiajgcego
przechodzg autorskie prawa majgtkowe do stworzonego przez Wykonawce, w ramach umowy, utworu,
na wszystkich istniejgcych polach eksploatacji, w szczegdlnosci:

a. wzakresie utrwalania i zwielokrotniania utworu — wytwarzanie okreslona technika egzemplarzy
utworu, w tym technika drukarska, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz technika
cyfrowg;

b. wzakresie obrotu oryginatem albo egzemplarzami, na ktérych utwdr utrwalono —wprowadzanie
do obrotu, uzyczenie lub najem oryginatu albo egzemplarzy;

c. w zakresie rozpowszechniania utworu w sposob inny niz okreslony w pkt 2 - publiczne
wykonanie, wystawienie, wyswietlenie, odtworzenie, a takze publiczne udostepnianie utworu w
taki spos6b, aby kazdy mogt mieé do niego dostep w miejscu i w czasie przez siebie wybranym;

d. wprowadzenie do pamieci komputera, wprowadzanie do sieci elektronicznej Internet,
udzielanie licencji na wykorzystanie, nadawanie za pomocag wizji lub fonii przewodowej albo
bezprzewodowej przez stacje naziemnag, nadawanie za posrednictwem satelity,
réwnoczesnego i integralnego nadawania utworu nadawanego przez inng organizacje radiowa,
telewizyjng albo korzystajgcego z innych elektronicznych srodkoéw przekazu, wykorzystywanie
(zaréwno w catosci jak i we fragmentach) w materiatach reklamowych, promocyjnych i
marketingowych, a takze na innych polach eksploatacji, nieznanych w chwili zawarcia Umowy,
o ile staty sie one znane w czasie trwania niniejszej Umowy i niezbedne w celu jej wykonania.

2. Przeniesienie praw, o ktérym mowa w ust. 1 powyzej, obejmuje przeniesienie na Zamawiajgcego
wytgcznego prawa zezwalania na wykonywanie autorskich praw zaleznych do Utworéw i ich opracowan
wszystkich polach eksploatacji wymienionych w Umowie, co obejmuje w szczegolnosci prawo do
dokonywania opracowan oraz do korzystania i rozporzadzania opracowaniami Utworéw i ich
poszczegolnych czesci, przez Zamawiajgcego, wedtug swobodnego uznania.

3. Wykonawca oswiadcza, ze materiaty wykorzystane przez niego przy wykonywaniu niniejszej umowy
stanowig jego wtasnosc¢ i korzystajac z nich nie narusza praw autorskich oséb trzecich. Wykonawca
ponosi petng odpowiedzialnos¢ za to, ze zadna z 0sob trzecich nie wystgpi przeciwko Zamawiajgcemu
Z roszczeniami dotyczacymi naruszenia ich praw autorskich, a w razie zaistnienia takiej sytuaciji,
Wykonawca zobowiagzuje sie naprawi¢ Zamawiajgcemu powstatg z tego tytutu szkode.

4. Wynagrodzenie okres$lone w § 6 Umowy obejmuje takze wynagrodzenie za nabycie przez Zamawiajgcego
praw autorskich do tych utwordéw.

5. Zamawiajagcy ma prawo wykorzystywania catosci lub fragmentow ustugi w szczegélnosci w celu
informacji, edukaciji, promocji i reklamy.

§5

1. Umowe zawiera sie na czas wykonania czynnosci okreslonych w § 1 w terminie od dnia zawarcia umowy
dodnia....cccouueereeennnn. roku.

2. Szczegoétowe terminy Swiadczenia ustugi ustalane bedg indywidualnie w drodze konsultacji pomiedzy
Wykonawca a Zamawiajacym.

§6
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1. Zamawiajacy zobowigzuje sie zaptaci¢ Wykonawcy za przeprowadzenie 1 godziny ustugi doradczej (60
minut), wynagrodzenie brutto w kwocie ............. zt (stownie: ............... 00/100), z ktérego dokonane
zostang stosowne potrgcenia zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (dotyczy osdéb fizycznych).

2. Wykonawca otrzyma wynagrodzenie za realnie wypracowane godziny doradcze.

3. Wynagrodzenie Wykonawcy obejmuje wszelkie koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytutu nalezytej
i zgodnej zumowa oraz obowigzujacymi przepisami prawa, realizacjg umowy.

4. Dziatania doradcze rozliczane sg w okresach miesiecznych do 10 dnia kazdego miesigca.

5. Podstawg zaptaty wynagrodzenia jest zatwierdzenie zakresu i prawidtowosci dziatan Wykonawcy, ktéry
bedzie przekazywat rejestr godzin za dany miesigc wraz z rachunkiem/faktura.

6. Prace wykonane bez akceptacji Zamawiajgcego, uwaza sie za niezrealizowane. Za prace takie nie
przystuguje wynagrodzenie, a wyptacone wynagrodzenie podlega zwrotowi.

7. Wykonawca nie jest uprawniony do wystepowania do Zamawiajgcego z roszczeniami o wykorzystanie
petnej szacowanej liczby roboczogodzin i otrzyma wynagrodzenie tylko za wykonang prace.

8. Wyptata wynagrodzenia nastapi, po akceptacji rejestru godzin przez Zamawiajgcego w terminie do 14
dni na konto bankowe Wykonawcy wskazane na rachunku/fakturze przedstawionej Zamawiajacemu.

§7
1. Zamawiajagcy moze odstgpi¢ od umowy z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy w trybie

natychmiastowym, bez odrebnego wzywania Wykonawcy do prawidtowego wykonania przedmiotu
umowy w przypadku:

a. braku gotowosci do wykonywania niniejszej umowy w terminie do tygodnia od dnia zawarcia

umowy,

b. zaprzestania wykonywania ktorejkolwiek z czynnosci, o ktérych mowa w §2,

c. zaniedban po stronie Wykonawcy, uniemozliwiajgcych realizacje przedmiotu umowy,

d. negatywnych ocen i uwag uzyskanych w wyniku ewaluacji ustug doradczych,

e. powierzenia wykonania przedmiotu umowy osobie trzeciej.

2. Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy powinno zosta¢ przedtozone w terminie do 7 dni od dnia
powziecia przez Zamawiajgcego informacji o przyczynie odstagpienia.

3. W przypadku odstgpienia przez Zamawiajgcego z przyczyn podanych powyzej, Zamawiajgcemu
przystuguje kara umowna w wysokosci 25% kwoty ostatniego catkowitego wynagrodzenia przekazanego
Wykonawcy. Kara ta podlega zaptacie w terminie 14 dni od dnia otrzymania przez Wykonawce
o$wiadczenia Zamawiajgcego o odstagpieniu od umowy.

4. Kara umowna, o ktérych mowa ust. 3, nie wyczerpujg mozliwosci dochodzenia odszkodowania
uzupetniajgcego na zasadach okreslonych w Kodeksie cywilnym.

§8

1. Kazda ze Stron jest uprawniona do rozwigzania umowy w trybie natychmiastowym, bez konsekwencji
finansowych w przypadku wystapienia sity wyzszej rozumianej jako zdarzenie, ktérego wystgpienie jest
niezalezne od Stron i ktéremu nie moga one zapobiec przy zachowaniu nalezytej starannosci, a w
szczegoblnosci: brak finansowania ze strony Donatora $rodkéw budzetowych, stany nadzwyczajne,
kleski zywiotowe, epidemie, ograniczenia zwigzane z kwarantanna, itp.

2. Kazda ze Stron jest uprawniona do wypowiedzenia umowy z zachowaniem 1-miesiecznego okresu
wypowiedzenia.

§9
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1. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo wgladu przez Donatora srodkéw budzetowych oraz inne podmioty
uprawnione do kontroli, do dokumentéw Wykonawcy zwigzanych z realizowanym projektem.

2. W przypadku wystosowania przez Donatora srodkéw budzetowych lub inne podmioty uprawnione do
kontroli, zadan dotyczacych realizacji przedmiotu Umowy, Wykonawca zobowigzuje sie do wykonania
okreslonych zadan, obligujgc sie tym samym do przekazania Zamawiajgcemu informacji lub
wymaganych dokumentéw w terminie wskazanym przez niego.

§10
1. Wszelkie ewentualne spory miedzy stronami, wynikajace z niniejszej umowy, powinny byé rozwigzane
bez zbednej zwtoki, drogg negocjacji miedzy Stronami.
2. W przypadku niepowodzenia negocjacji, spory bedzie rozstrzygat sad wtasciwy miejscowo dla siedziby
Zamawiajgcego.
§11
Zmiany niniejszej umowy wymagajg formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

§12
Umowa zostata sporzadzona w dwdéch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron

ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
Zatgczniki:
1) Oferta przedstawiona przez Wykonawce w ramach postepowania o zaméwienie publiczne
2) Wypetnione Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych,
3) Zapytanie ofertowe (znak sprawy: ABM/RCZ/2025/03),
L 1 ] 1=
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