Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez g P A R P
dla Nowoczesnej Gospodarki - Polska Unig Europejskg o
Grupa PFR

Katowice, 27.12.2024 r.

ZAPYTANIE OFERTOWE NR FENG.01.01-1IP.02 - 8/2024

realizowane w ramach projektu pn. ,,Opracowanie technologii produkcji oraz prototypéw biologicznych
implantow zastawkowych do przezskornego i maloinwazyjnego leczenia wad zastawkowych” objetego umowa o
dofinansowanie nr FENG.01.01-IP.02-1053/23 dofinansowanego w ramach programu Fundusze Europejskie dla
Nowoczesnej Gospodarki, Priorytet 1. Wsparcie dla przedsigbiorcow, Dziatanie 1.1 Sciezka Smart (dalej: Projekt)

1. ZAMAWIAJACY

Innovations for Heart and Vessels Sp. z 0.0.
ul. Ligocka 103, 40-568 Katowice
NIP: 9542733146, KRS: 0000399063

Przedmiotem dzialalno$ci firmy jest prowadzenie badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk
przyrodniczych i technicznych. Celem firmy jest opracowywanie, a nast¢pnie wprowadzanie na rynek rozwigzan,
technologii i wyrobow medycznych, ktéore pozwola na podniesienie skutecznosci dziatan profilaktycznych,
diagnostyki oraz leczenia chordb, w szczegdlnosci uktadu krwiono$nego.

Planowane prace badawczo-rozwojowe, przedmiotowego projektu, maja na celu opracowanie i przetestowanie
kliniczne nowej generacji biologicznych implantow zastawkowych, wykorzystujac nowatorskie metody produkcji
i formowania ptatkow zastawek.

Odbiorcami rezultatow projektu beda szpitale przeprowadzajace zabiegi implantacji zastawek TAVI (z ang.
Transcatheter Aortic Valve Implantation — przezcewnikowa implantacja zastawki aortalnej).

Prace badawczo-rozwojowe obejmuja opracowanie powtarzalnego sposobu obrobki materiatu biologicznego, oraz
opracowanie procesu formowania i szycia, stworzenie finalnej wersji stentu oraz innowacyjnego systemu
wprowadzajacego, uwzgledniajacego analize komputerowa matematycznego modelu pracy zastawki.
Opracowana biologiczna zastawka TAVI bedzie pierwszym tego typu wyrobem medycznym produkowanym w
Polsce, cechujacym si¢ mozliwoscia personalizacji. Wprowadzenie na rynek nowej biologicznej zastawki aortalnej
implantowanej przezskornie bedzie glownym rezultatem projektu.

Osoba do kontaktu w sprawie zamowienia:

Joanna Hynek
tel. +48 888656085
e-mail: joanna.hynek@i4hv.com

II. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

Niniejsze postgpowanie o udzielenie zamoéwienia prowadzone jest zgodnie z zasadg konkurencyjnosci okreslong
w Wytycznych Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 18 listopada 2022 r.

w zakresie udzielania zamoéwien w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Fundusze
Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027

Zamawiajacy nie jest podmiotem zobowigzanym do stosowania przepisow ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019).

II1I. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
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Nazwa i kod zaméwienia wg Wspolnego Slownika Zamdéwien (CPV):
73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

Przedmiotem zamowienia jest zatrudnienie w oparciu o umowy zlecenia pracownikdéw badawczo-
rozwojowych tj. konsultantéw medycznych. Zamdwienie zostalo podzielone na nastgpujace czesci ze wzgledu
na roznorodne zakresy prac: tj.

CZESC 1:
Konsultant Medyczny:

Zakres prac obejmuje:

1.1 Pobieranie materialu biologicznego (osierdzia):
o  Wykonywanie procedur pobrania i wstgpnej preparatyki osierdzia swinskiego,
o Wspolpraca z zespolem badawczo-rozwojowym w celu optymalizacji procesu.

2.2 Konsultacje w zakresie technik szycia i obrébki materialu biologicznego:
o Doradztwo w zakresie stosowanych nici chirurgicznych i technik szycia,

2.3 Formulowanie oczekiwanych parametréw personalizacji implantow zastawkowych:
o  Wspodlpraca przy definiowaniu wymagan dla personalizacji implantow zastawkowych,

Zaktadany okres zatrudnienia wynosi 43 miesigce. Okres ten moze ulec zmianie na skutek zmian w
przebiegu ww. Projektu. Rozpoczecie realizacji przedmiotu Zamoéwienia ma nastapi¢ w styczniu 2025r.

Rozliczenie z Zleceniobiorca odbywac si¢ bedzie miesigcznie (za przepracowany miesigc) na podstawie
rzeczywistej liczby przepracowanych godzin.

CZESC 2
Konsultant Medyczny:
2.1 Pobieranie materialu biologicznego (osierdzia):
o  Wykonywanie procedur pobrania i wstgpnej preparatyki osierdzia swinskiego,
o Wspolpraca z zespolem badawczo-rozwojowym w celu optymalizacji procesu.
2.2 Konsultacje w zakresie technik szycia i obrobki materialu biologicznego:
o Konsultacje dotyczace metod obrobki materiatu biologicznego w kontekscie jego zastosowania
w produkcji zastawek.
2.3 Formulowanie oczekiwanych parametréw personalizacji implantow zastawkowych:
o Udziat w konsultacjach dotyczacych parametréw technicznych i funkcjonalnych wyrobow.

Zaktadany okres zatrudnienia wynosi 43 miesigce. Okres ten moze ulec zmianie na skutek zmian w przebiegu ww.
Projektu. Rozpoczecie realizacji przedmiotu Zamoéwienia ma nastgpi¢ w styczniu 2025r.

Rozliczenie z Zleceniobiorca odbywaé si¢ bedzie miesigcznie (za przepracowany miesigc) na podstawie
rzeczywistej liczby przepracowanych godzin.

3

Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ sktadania ofert czesciowych. Wykonawca moze ztozy¢ oferte na dowolng
liczbe czgsci przedmiotu zamoéwienia wymieniong w pkt. 2 powyzej (rowniez na calos¢). Kazda z czesci
zamoOwienia bedzie oceniana oddzielnie zgodnie z zasadami okre$lonymi w sekcji IX ,,KRYTERIA OCENY
OFERT ORAZ SPOSOB PRZEPROWADZENIA OCENY” niniejszego Zapytania Ofertowego.

4 Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert wariantowych.

IV.PODSTAWY WYKLUCZENIA Z UDZIALU W POSTEPOWANIU
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1.  Z udzialu w postgpowaniu ofertowym wykluczeni sa Wykonawcy:

1.1. w stosunku, do ktérych zachodzg powigzania kapitalowe lub osobowe. Przez powigzania kapitatowe lub
osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania migdzy Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do
zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajagcego lub osobami wykonujagcymi w imieniu
Zamawiajagcego czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a
Wykonawca, polegajace w szczego6lnosci na:

a) uczestniczeniu w spoélce, jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepisow prawa lub
nie zostat okreslony przez Operatora Programu,

¢) pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, pelnomocnika,

d) pozostawaniu w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ktory moze budzi¢ uzasadnione
watpliwosci, co do bezstronnosci w wyborze wykonawcey, w szczegolnosci pozostawanie w zwiazku
malzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewiefstwa lub
powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia lub w stosunku przysposobienia, opieki lub
kurateli.

2. W celu wykazania braku istnienia podstaw do wykluczenia z udzialu w postgpowaniu o udzielenie
przedmiotowego zamoéwienia, o ktorych mowa w pkt. 1 powyzej, Wykonawca powinien wraz z oferta
zlozy¢ o$wiadczenie wlasne zawarte w cze$ci ,,Oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia z

postepowania” Zatacznika nr 1 do Zapytania ofertowego Formularz oferty.

3. Oferte¢ Wykonawcy wykluczonego uwaza si¢ za odrzucong.

V. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ OPIS SPOSOBU DOKONYWANIA OCENY ICH
SPELNIENIA

1. W przypadku CZESCI 1 przedmiotu zaméwienia oferty w postepowaniu moga sktada¢ Wykonawcy, ktorzy
spelnia warunek udzialu w postgpowaniu, polegajacy na posiadaniu wiedzy i doswiadczenia w zakresie
przedmiotu zamoéwienia. Za spetnienie przedmiotowego warunku, Zamawiajacy uzna wykazanie si¢ przez
Wykonawceg wyksztalceniem wyzszym, w dziedzinie medycyny lub pokrewnej (np. ratownictwo medyczne,
pielegniarstwo, transplantologia, biotechnologia medyczna), zwigzanej z realizacja zadan okreslonych w
przedmiocie zamoéwienia. Wiedza i do$wiadczeniem praktycznym lub badawczym w pracy z materialem
biologicznym w obszarze kardiochirurgii, kardiologii, transplantologii lub pokrewnych dziedzin medycznych,
zdobytych w ciggu minimum 3 lat pracy zawodowej, w tym co najmniej rok na stanowisku zwigzanym z
kardiochirurgia. Doswiadczenie obejmuje realizacj¢ zadan manualnych i konsultacyjnych wymaganych w
przedmiocie zamowienia.

2. W przypadku CZESCI 2 przedmiotu zaméwienia oferty w postgpowaniu moga sktada¢ Wykonawcy, ktorzy
spelnia warunek udzialu w postgpowaniu, polegajacy na posiadaniu wiedzy i do$wiadczenia w zakresie
przedmiotu zamoéwienia. Za spetnienie przedmiotowego warunku, Zamawiajacy uzna wykazanie si¢ przez
Wykonawceg wyksztalceniem wyzszym, w dziedzinie medycyny lub pokrewnej (np. ratownictwo medyczne,
pielegniarstwo, transplantologia, biotechnologia medyczna), zwigzanej z realizacja zadan okreslonych w
przedmiocie zamoéwienia. Wiedza i do$wiadczeniem badawczym Iub praktycznym w pracy z materialem
biologicznym w obszarze w obszarze medycyny zwigzanej z realizacja zadan manualnych i konsultacyjnych
okreslonych w przedmiocie zamoéwienia min. 3 lata.

3. W celu oceny spehienia przez Wykonawce warunku udzialu w postgpowaniu, Wykonawca zobowigzany jest

zlozy¢ wraz z oferta nastgpujace dokumenty: Dokument potwierdzajacy posiadanie wyksztalcenia wyzszego w
dziedzinie medycyny lub pokrewnej. Zyciorys zawodowy (CV) potwierdzajacy posiadane do$wiadczenie
zawodowe, w tym stanowiska i okresy zatrudnienia, ktore obejmuja wymagane co najmniej 3 lata do§wiadczenia
w odpowiedniej branzy. Oswiadczenie o spelnieniu warunkéw udzialu w postepowaniu, zgodnie z wzorem
stanowigcym Zatacznik nr 2 do Zapytania ofertowego — Oswiadczenie Wykonawcy o spetnieniu warunkow udziatu
w postgpowaniu. Ocena spetnienia warunku udzialu w postepowaniu, o ktorym mowa w ust. 1, bedzie dokonana
poprzez sprawdzenie, czy ztozone przez Wykonawce¢ dokumenty potwierdzajg spetnienie wymagan, zgodnie z
formuta ,,spetnia — nie spetnia”.

4. Przedlozone dokumenty powinny potwierdza¢ spetnianie przez Wykonawce warunkow udziatu

W postgpowaniu, nie poézniej niz w dniu, w ktérym uplywa termin sktadania ofert.
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5. Oferta Wykonawcy, ktory nie spetnia warunkéw udziatu w postgpowaniu okreslonych w ust. 1 lub 2 powyzej
zostanie odrzucona w danej czgsci zamowienia.

VI. SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY

8.
9.

Oferta sktadana przez Wykonawce¢ powinna by¢ sporzadzona na formularzu stanowigcym Zalacznik nr 1 do
Zapytania ofertowego Formularz oferty.

Zamawiajacy zaleca wykorzystanie formularzy przekazanych przez Zamawiajacego. Dopuszcza si¢ ztozenie
ofert na formularzach opracowanych przez Wykonawcg, pod warunkiem, ze bgda one zawieraly wszystkie
wymagane informacje i o$wiadczenia.

Oferty nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim lub angielskim. Dokumenty sporzadzone w innym jezyku niz
jezyk polski lub angielski powinny by¢ skladane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Do wypehionego Formularza oferty w ramach CZESCI 1 i 2 nalezy dolaczyé: Os$wiadczenie o braku
podstaw do wykluczenia z postgpowania zgodnie z wzorem zawartym w Formularzu oferty - Oswiadczenie
o braku podstaw do wykluczenia z postgpowania; Dokument potwierdzajacy posiadane wyksztatcenie
wyzsze w okreslonej dziedzinie. Zyciorys zawodowy potwierdzajacy do$wiadczenie zawodowe, w tym
stanowiska i okresy zatrudnienia, ktére obejmuja wymagane lata do§wiadczenia. Oswiadczenie wykonawcy
o spetnieniu warunkow udziatu w postegpowaniu w Zataczniku nr 2 do Zapytania ofertowego.

Oferta i zalaczniki musza by¢ podpisane przez Wykonawce lub przez pelnomocnika. Podpis winien by¢
sporzadzony w sposob umozliwiajacy jego identyfikacje.

Zamawiajacy zaleca, aby kazda zapisana strona oferty (wraz z zatacznikami do oferty) byta ponumerowana
kolejnymi numerami.

Zamawiajacy informuje, iz oferty sktadane w postgpowaniu o zamdwienie sa jawne i podlegaja
udostepnieniu od chwili ich otwarcia.

Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte.
Przed uptywem terminu sktadania ofert Wykonawca moze zmieni¢ lub wycofaé swoja oferte.

10. Wykonawca ponosi wszelkie koszy zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

VII. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

1. Wykonawca pozostaje zwigzany oferta przez okres 30 dni.

2. Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna si¢ wraz z uplywem terminu sktadania ofert.

Wykonawca samodzielnie lub na wniosek Zamawiajacego moze przedluzy¢ termin zwigzania oferta,
z tym ze Zamawiajacy moze tylko raz, co najmniej na 3 dni przed uplywem terminu zwigzania oferta, zwrocié
si¢ do Wykonawcow o wyrazenie zgody na przedtuzenie tego terminu o oznaczony okres.

VIIL. SPOSOB SKEADANIA OFERT

Oferty stanowigce odpowiedz na Zapytanie ofertowe nalezy sklada¢ za pomoca systemu Baza
Konkurencyjnosci (dalej: Baza Konkurencyjnos$ci) https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/
poprzez zaktadke ,,OFERTY” dostgpna w karcie Zapytania ofertowego (ogtoszenia). Szczegoétowa instrukcja
dot. rejestracji Wykonawcy w Bazie konkurencyjnos$ci oraz sposobu dodawania oferty dostgpna jest pod
adresem: https://archiwum-bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web_instruction, sekcja
Zataczniki”, plik pod nazwg ,,Pomoc BK2021 PDF wer. 12.04.2023”.

Termin nadsytania ofert zostat okreslony w ramach ogloszenia opublikowanego na Bazie Konkurencyjnosci.

Oferta wraz z wymaganymi zatgcznikami musi by¢ przestana w postaci skanu oferty sporzadzonej pisemnie
lub w postaci oferty sporzadzonej w formie elektronicznej podpisanej kwalifikowanym podpisem
elektronicznym.

Za termin zlozenia oferty rozumie si¢ date i godzing przestania jej za pomoca systemu Baza Konkurencyjnosci
zgodnie z ust. | powyzej.
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Oferta ztozona po terminie nie bedzie rozpatrywana.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ wydiuzenia terminu nadsytania ofert. Kazdorazowo zamiesci
stosowna informacje w Bazie konkurencyjnosci pod adresem:
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ w tresci ogloszenia.

‘ IX. KRYTERIA OCENY OFERT ORAZ SPOSOB PRZEPROWADZENIA OCENY

1.

Oferty sporzadzone zgodnie z wymaganiami okreslonymi w sekcji VI Zapytania ofertowego, zlozone przez
Wykonawcéw nie podlegajacych wykluczeniu zgodnie z sekcja IV Zapytania ofertowego oraz spetniajacych
warunek udziatu w postepowaniu okreslony w sekcji V Zapytania ofertowego, zostang ocenione oddzielnie
dla kazdej z cz¢sci przedmiotu zamdwienia.

Kazda z cze$ci zamoéwienia bedzie oceniana indywidualne na podstawie takich samych kryteriow oceny
przedstawionych w ponizszym zestawieniu kryteriow oceny ofert:

KRYTERIUM

WAGA OPIS SPOSOBU PRZYZNAWANIA PUNKTACJI ZA SPELNIENIE

OCENY PUNKTOWA DANEGO KRYTERIUM OCENY OFERT

OFERT

Cena brutto
[Ke] wariantowosci cen.

W kryterium ,,Cena brutto” Zamawiajacy dokona oceny na podstawie informacji
podanych przez Wykonawcg¢ w Formularzu oferty, stanowigcym Zatacznik nr 1 do
niniejszego Zapytania ofertowego.

W Formularzu Oferty, Wykonawca zobowigzany jest poda¢ cen¢ Brutto za 1
godzine pracy, zaokraglona do dwoch miejsc po przecinku przy zachowaniu
matematycznej zasady zaokraglania liczb.

Wykonawca zobowigzany jest uwzgledni¢ w cenie oferty wszystkie koszty
niezbedne do prawidlowego, pelnego iterminowego wykonania przedmiotu
zamOwienia, wynikajace z warunkow i obowiazkéw okreslonych

w Zapytaniu ofertowym, jak i wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.

100 Cena za oferowany przedmiot zamowienia moze by¢ tylko jedna, nie dopuszcza si¢

Do poréwnania ofert pod uwage brana bedzie cena oferty brutto w PLN.

Jezeli Wykonawca okresli ceng w walucie innej niz zloty, jej przeliczenie nastapi
wedhug $redniego kursu NBP obowiazujacego w dniu opublikowania niniejszego
Zapytania Ofertowego w Bazie Konkurencyjnosci.

Warto$§¢ punktowa w niniejszym kryterium obliczana bgdzie w sposob nastepujacy:

cena brutto najtaiiszej spoirdd ztozonych ofert

Keena = x 100

cena brutte badanej oferty

Oferta moze otrzymac za kryterium ,,Cena brutto” maksymalnie 100 punktow.

Ostateczna ilo$¢ punktow, ktora uzyska dana oferta odpowiada¢ bedzie liczbie punktow uzyskanych
w przedstawionym powyzej kryterium (tj. Kc). Punktacja bedzie zaokraglana do dwoch miejsc po przecinku
przy zachowaniu matematycznej zasady zaokraglania liczb. Oferta moze otrzyma¢ maksymalnie 100 punktow
w ramach danej czgsci przedmiotu zamowienia.

Za najkorzystniejsza ekonomicznie i jako$ciowo ofert¢ w ramach danej czg$ci przedmiotu zamowienia
zostanie uznana oferta Wykonawcy, ktory nie podlega wykluczeniu, spetnia wszystkie warunki udziatu w
postgpowaniu, oraz w toku oceny uzyska najwyzsza liczbe punktow.

W sytuacji, gdy Zamawiajacy nie bgdzie mogl dokona¢ wyboru oferty najkorzystniejszej z uwagi na to, ze
dwie lub wigcej ofert w ramach danej cze$ci przedmiotu zamoéwienia przedstawiag taka sama ceng,
Zamawiajacy wezwie Wykonawcow, ktorzy ztozyli te oferty, do ztozenia ofert dodatkowych. Wykonawcy
sktadajacy oferty dodatkowe nie moga zaoferowac cen wyzszych niz zaoferowane w ztozonych ofertach.
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W przypadku Wykonawcow, ktorzy we wskazanym terminie zlozyli oferty, ale nie zawieraja one
wymaganych dokumentéw i oswiadczen lub ztozone dokumenty i oswiadczenia sg niekompletne, zawieraja
btedy lub budza wskazane przez Zamawiajacego watpliwosci, Zamawiajacy wezwie do ztozenia brakujacych
dokumentéw lub o$wiadczen, ich uzupehienia lub poprawienia lub do udzielania wyjasnien w terminie przez
siebie wskazanym, chyba ze mimo ich zlozenia, uzupehienia lub poprawienia lub udzielenia wyjasnien oferta
Wykonawcy podlega odrzuceniu albo konieczne bytoby uniewaznienie postepowania. Niedotrzymanie przez
Wykonawcg wskazanego przez Zamawiajacego terminu bedzie skutkowaé odrzuceniem oferty.
Uzupetieniom, poprawie lub wyjasnieniom podlegaja jedynie braki lub btedy o charakterze formalnym. Nie
dopuszcza si¢ mozliwosci zmiany warunkow ztozonej oferty.

W przypadku Wykonawcy, ktorego oferta moze zawiera¢ razaco niska cen¢ w stosunku do przedmiotu
zamoOwienia, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do jego wezwania, w trybie opisanym w pkt. 5 powyzej, do
zlozenia stosownych wyjasnien i przedstawienia sposobu wyliczenia ceny brutto. Cen¢ mozna uzna¢ za razaco
niska jezeli jest nizsza o co najmniej 30% od szacowanej wartosci zamowienia lub §redniej arytmetycznej cen
wszystkich nieodrzuconych ofert. Zamawiajacy, oceniajac wyjasnienia przedstawione przez Wykonawceg,
bierze pod uwagg obiektywne czynniki. Zamawiajacy odrzuci ofert¢ Wykonawcy, ktory nie ztozyt wyjasnien,
nie zlozy ich w wyznaczonym do tego terminie lub jezeli dokonana ocena wyjasnien wraz z dostarczonymi
dowodami potwierdza, ze oferta zawiera razaco niska cen¢ w stosunku do przedmiotu zamowienia.
Obowiagzek wykazania, ze oferta nie zawiera razaco niskiej ceny, spoczywa na Wykonawcy.

Zamawiajagcy  zamie$ci  informacje o wyniku postgpowania w  Bazie konkurencyjnosci
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ w karcie OFERTY (ogloszenia).

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do anulowania lub uniewaznienia postgpowania w catosci lub w czgsci,
na kazdym jego etapie jezeli nie zlozono zadnej oferty lub nie zlozono Zadnej oferty niepodlegajacej
odrzuceniu; cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizsza cena przewyzsza kwote, ktorag Zamawiajacy
zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia, chyba ze Zamawiajacy moze zwigkszy¢ t¢ kwote do
ceny najkorzystniejszej oferty; postgpowanie jest obarczone niemozliwa do usuni¢cia wada uniemozliwiajaca
udzielenie zamowienia przy poszanowaniu zasady uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow
lub obowigzujacych przepisow prawa; wystapila istotna zmiana okoliczno$ci powodujaca, ze prowadzenie
postgpowania lub wykonanie zamowienia nie lezy w interesie Zamawiajacego, czego nie mozna bylo
przewidzie¢ w momencie publikacji Zapytania ofertowego. Wykonawcom nie przystuguja zadne roszczenia
wzgledem Zamawiajacego w przypadku skorzystania przez niego z ktéregokolwiek z uprawnien wskazanych
w zdaniu poprzednim.

XI. WYJASNIENIA TRESCI ZAPYTANIA OFERTOWEGO ORAZ SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE
ZAMAWIAJACEGO ZWYKONAWCAMI

1.

Wykonawca moze zwrdci¢ si¢ do Zamawiajacego z wnioskiem o wyjasnienie tresci Zapytania ofertowego za
posrednictwem systemu Baza Konkurencyjnos$ci poprzez zaktadke ,,PYTANIA” dostepng w karcie Zapytania
ofertowego (ogtoszenia). Szczegdlowa instrukcja sposobu przekazywania pytan za posrednictwem Bazy
Konkurencyjnosci, dostepna jest pod adresem https://archiwum-
bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web_instruction, sekcja ,,Zataczniki”, plik pod nazwa
,,Pomoc BK2021 PDF wer. 12.04.2023”.

Zamawiajacy udzieli wyjasnien nie pozniej niz na 2 dni przed uplywem terminu sktadania ofert, pod
warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie tresci Zapytania wptynie do niego nie pdzniej niz do konca dnia,
w ktorym uplywa polowa wyznaczonego terminu skladania ofert. Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci
Zapytania ofertowego wplynie do Zamawiajacego w terminie pozniejszym lub dotyczy udzielonych
wyjasnien, Zamawiajacy moze udzieli¢ wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania.

Zamawiajacy zamie$ci tres¢ wyjasnien 1 odpowiedzi w Bazie Konkurencyjnosci w zaktadce ,,PYTANIA”

dostepnej w karcie Zapytania ofertowego (ogloszenia). Wyjasnienia i odpowiedzi stanowi¢ beda integralng
cz¢$¢ Zapytania ofertowego nr FENG.01.01-1P.02 - 8/2024.

Zamawiajacy zastrzega sobie w kazdym czasie przed uptywem terminu sktadania ofert prawo wprowadzenia
zmiany lub uzupelnienia tresci Zapytania ofertowego. W przypadku wprowadzenia takiej zmiany Iub
uzupelnienia, informacja o tym fakcie zostanie niezwlocznie uwzglgdniona

w ogloszeniu upublicznionym w Bazie Konkurencyjnosci.
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W przypadku gdy zmiana, o ktérej mowa w pkt. 4 powyzej powodowac bedzie koniecznos¢ modyfikacji ofert,
Zamawiajacy w trybie opisanym w pkt. 4 powyzej przedtuzy jednoczes$nie termin sktadania ofert.
Przedluzenie terminu sktadania ofert nie wptywa na bieg terminu sktadania wniosku, o ktorym mowa w pkt.
2 powyzej.

XII. FORMALNOSCI ZWIAZANE Z PODPISANIEM UMOWY

1.

Zamawiajacy wezwie pisemnie lub e-mailem Wykonawce, ktorego oferta zostata wybrana do zawarcia umowy
tresci uzgodnionej dwustronnie, do Zapytania ofertowego dla CZESCI 1 oraz dla CZESCI 2 okre$lajac miejsce
i termin jej zawarcia..

. Wybrany Wykonawca jest zobowigzany do skontaktowania si¢ z Zamawiajacym w terminie wskazanym

w wezwaniu w celu uzgodnienia wszystkich kwestii zwigzanych z zawierang umowa.

. Jezeli Wykonawca, ktorego oferta zostala oceniona jako najkorzystniejsza, uchyla si¢ od zawarcia umowy,
Zamawiajacy moze zbada¢, czy spetnia warunki udziatu w postgpowaniu Wykonawca, ktory ztozyt oferte
najwyzej oceniong sposrod pozostatych ofert i dokonaé¢ wyboru takiej oferty, jako oferty najkorzystniejsze;.

XIII.
POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

WARUNKI ZMIANY UMOWY ZAWARTEJ W WYNIKU PRZEPROWADZONEGO

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos$¢ zmiany umowy zawartej z wybranym w toku postgpowania Wykonawca,
w przypadku wystapienia jednej z okoliczno$ci wymienionych ponizej, z uwzglgdnieniem podawanych warunkow
ich wprowadzenia:

1. Za wyjatkiem przypadkow okreslonych w pkt 1.1 powyzej, termin realizacji przedmiotu zamoéwienia
moze ulec zmianie w nastepujacych sytuacjach:
a) w przypadku wystapienia sity wyzszej, tj. zdarzenia nadzwyczajnego i zewngtrznego, na ktorego
wystapienie i trwanie Zamawiajacy lub Wykonawca nie maja wptywu oraz ktoremu nie byli
w stanie zapobiec pomimo dotoZenia nalezytej starannosci. W takim przypadku termin realizacji
Umowy zostanie wydluzony o czas wystapienia przypadku sity wyzszej oraz usuwania jego skutkow;

b) w przypadku wystapienia okolicznosci niezaleznych od Wykonawcy lub Zamawiajacego, pod
warunkiem, ze zmiana ta wynika z okolicznosci, ktérych Wykonawca lub Zamawiajacy nie mogli
przewidzie¢ na etapie publikacji Zapytania ofertowego lub skfadania oferty pomimo zachowania
nalezytej starannosci i nie jest przez nich zawiniona;

¢) decyzji Zamawiajacego o zawieszeniu wykonywania ktorejkolwiek czesci przedmiotu zamowienia z
powodu wystapienia przyczyn technicznych lub organizacyjnych, niezaleznych od Zamawiajacego,
okresowo uniemozliwiajacych kontynuowanie wykonywania Przedmiotu Umowy, o czas zawieszenia.
O zawieszeniu Zamawiajacy powiadomi Wykonawceg mailowo wskazujac przyczyng zawieszenia;

d) z powodu zmiany przepisow prawnych istotnych dla realizacji Przedmiotu Zamdwienia majacych
wplyw na zakres lub termin jego wykonania w zakresie niezbednym do dostosowania si¢ do nowych
przepisow.

e) gdy konieczno$¢ zmiany wynika¢ bedzie z przebiegu prac badawczo-rozwojowych w ramach projektu.
f)  z powodu przestojow i opdznien zawinionych przez Zamawiajgcego, majacych bezposredni wpltyw
na terminowo$¢ wykonania przedmiotu zamoéwienia - maksymalnie o okres przestojow i opdznien.

2. Inne zmiany:

a) zmiany regulacji prawnych obowiazujacych w dniu ztozenia oferty przez Wykonawce, ktora bedzie
wnosita nowe wymagania co do sposobu realizacji jakiegokolwiek elementu Przedmiotu Umowy;

b) gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian bedzie nastgpstwem zmian wprowadzonych w umowach
pomiedzy Zamawiajacym a inng niz Wykonawca strong, w szczegodlnosci Instytucja Posredniczaca,
bedaca strong umowy o dofinansowanie, w ramach ktorej finansowane jest niniejsze zamédwienia, a

c) takze innymi instytucjami, ktéore na podstawie przepisOw prawa moga wplywaé na realizacje
zamowienia.
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IX. ZAMOWIENIA UZUPEENIAJACE I ZAMOWIENIA DODATKOWE

1.

Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ udzielenia wykonawcy wylonionemu w trybie niniejszego postgpowania
ofertowego zamowien uzupehiajacych, w wysokosci nieprzekraczajacej 50% wartosci zamowienia okreslonej
w umowie zawartej z wykonawca, o ile te zamowienia b¢da zgodne z przedmiotem zamowienia podstawowego.

. Zamawiajacy przewiduje mozliwos$¢ udzielenia wykonawcy wylonionemu w trybie niniejszego postepowania

ofertowego zamoéwien dodatkowych, nieobjetych zamowieniem podstawowym i nieprzekraczajacych 50%
wartosci realizowanego zamoéwienia publicznego, niezbednych do jego prawidlowego wykonania, ktorych
wykonanie stalo si¢ konieczne na skutek sytuacji niemozliwej wczesniej do przewidzenia, jezeli:z przyczyn
technicznych lub gospodarczych oddzielenie zamowienia dodatkowego od zamoéwienia podstawowego
wymagaloby poniesienia niewspotmiernie wysokich kosztow lub wykonanie zaméwienia podstawowego bedzie
uzaleznione od wykonania zaméwienia dodatkowego. Wskazane powyzej zmiany moga zosta¢ wprowadzone
jedynie w przypadku, jezeli obie strony uznaja, ze zaszty wskazane wyzej okoliczno$ci oraz wprowadzenie
zmian jest niezbedne dla prawidlowej realizacji zamowienia.

X. KLAUZULA INFORMACYJNA DOT. ART. 13 ORAZ ART. 14 ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/679 (RODO)

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 osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych iw sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,,RODO”, informuje, Ze:

1.

2.

Administratorem danych osobowych jest Innovations for Heart and Vessels Sp. z o0.0. ul. Ligocka 103,

40-568 Katowice NIP: 9542733146, KRS: 0000399063, e-mail: info@innovations.com.pl.

Dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu zwigzanym z postepowaniem

o udzielenie zamo6wienia objetego Zapytaniem ofertowym nr FENG.01.01-IP.02 - 8/2024 i dalej w zwiazku

z realizowang umow3.

Odbiorcami danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktorym udostgpniona zostanie dokumentacja z

postepowania w oparciu o przepisy obowigzujacego prawa, w tym w szczeg6lnosci przepisy ustawy z 6

wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (tj. Dz. U.2018.1330 ze zm.).

Dane osobowe beda przechowywane do czasu potrzebnego na realizacje¢ i rozliczenie umowy

o dofinansowanie Zamawiajacego, w ramach ktorej wspotinansowane jest zamowienie, oraz niezbednego

do przedawnienia ewentualnych roszczen.

Obowiazek podania przez Wykonawce danych osobowych wynika z udzialu w postegpowaniu o udzielenie

zamoOwienia obje¢tego Zapytaniem ofertowym nr FENG.01.01-1P.02 - 8/2024.

Podanie danych osobowych jest dobrowolne w celu zawarcia i wykonywania umowy laczacej

Zamawiajacego z Wykonawca w ramach niniejszego postgpowania prowadzonego w trybie Zapytania

ofertowego, aczkolwiek odmowa ich podania uniemozliwi podj¢cie wspdtpracy pomigdzy ww. stronami.

W odniesieniu do otrzymanych danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposob

zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO.

Wykonawca posiada:

a) na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych go dotyczacych;

b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania jego danych osobowych;

¢) prawo usunigcia danych osobowych ich dotyczacych, w sytuacjach okreslonych w art. 17 ust. 1 RODO z
zastrzezeniem art. 17 ust. 3 RODO;

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

e) prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych, gdy Wykonawca uzna, ze
przetwarzanie danych osobowych go dotyczacych narusza przepisy RODO

Nie przystuguje Wykonawcy:

a) wzwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunigcia danych osobowych;

b) prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym mowa w art. 20 RODO;
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¢) na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawa
prawna przetwarzania danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.
Powyzsze informacje Wykonawca ma obowigzek przekazania wszystkim osobom, ktdrych dane osobowe
przekazane zostang Zamawiajagcemu w zwigzku ze zlozeniem oferty w odpowiedzi na Zapytanie ofertowe nr
FENG.01.01-IP.02 - 8/2024 i realizacja zamowienia, co Wykonawca potwierdza stosownym o$wiadczeniem
0 wypelnieniu przez niego obowiazkéw informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO zawartym w
Formularzu oferty, stanowiacym Zalacznik nr 1 do Zapytania ofertowego.

XVI. ZALACZNIKI DO ZAPYTANIA OFEROWEGO

Zalacznik nr 1 Formularz oferty
Zalacznik nr 2 Oswiadczenie wykonawcy o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu
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