ZAPYTANIE OFERTOWE NR 5/10/2024
W SPRAWIE ZAMOWIENIA NA:

Przeprowadzenie badania klinicznego Fazy Il dla produktu leczniczego

w ramach projektu o roboczym tytule

»Celowana modulacja mikrobiomu w terapii onkologicznej raka trzustki i jelita grubego”

Gdynia, dn. 09.10.2024 r.

Projekt sktadany w ramach programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki
2021-2027, poddziatanie , Sciezka SMART” w ramach naboru prowadzonego przez Polskg
Agencje Rozwoju Przedsiebiorczosci
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Ogtoszenie znajduje sie na stronie www.bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl

1. Zamawiajacy:

Acteryon Sp. z 0. o.
Ul. Geodetéw 19B
80-298 Gdarnisk
NIP: 9562326786

2. Informacja o projekcie w ramach, ktérego przeprowadzane jest postepowanie o udzielenie
zamowienia

1)

2)

Zamowienie warunkowe zostanie udzielone w projekcie pod roboczg nazwg pn. , Celowana
modulacja mikrobiomu w terapii onkologicznej raka trzustki i jelita grubego”.

Warunkiem wejscia w zycie umowy na realizacje przedmiotéw zamdwienia wskazanych w
niniejszym postepowaniu jest uzyskanie przez Zamawiajgcego dofinansowania projektu pod
roboczg nazwg: ,Celowana modulacja mikrobiomu w terapii onkologicznej raka trzustki i
jelita grubego” w ramach programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki
2021-2027, poddziatanie ,Sciezka SMART” w ramach naboru prowadzonego przez Polska
Agencje Rozwoju Przedsiebiorczosci.

3. Zastosowany tryb udzielenia zaméwienia:

1)

Do niniejszego postepowania majg zastosowanie Wytyczne dotyczace kwalifikowalnosci
wydatkéw na lata 2021-2027” oraz zasady okreslone w art. 6¢c ustawy o utworzeniu
Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci

Do niniejszego postepowania nie majg zastosowania przepisy Ustawy z dnia 11 wrzesnia
2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (tekst jedn.: Dz.U. z 2022 r., poz. 1710).

4. Opis przedmiotu zamdwienia

Przedmiotem zamdwienia jest realizacja przeprowadzenia badania klinicznego fazy Il dla produktu

leczniczego.

Zakres ustugi:

1.

No vk wnN

Opracowanie szczegétowej dokumentacji i planu badania wedtug wytycznych
Zamawiajgcego.

Przygotowanie wniosku dla komisji bioetycznej;

Rekrutacja uczestnikow.

Przygotowanie ankiety dla uczestnikdw wedtug wytycznych Zamawiajgcego
Przeprowadzenie badania — wedtug wytycznych Zamawiajgcego

Analiza biostatystyczna wynikéw

Przygotowanie raportu koricowego

Parametry ustugi:

1.
2.

Wiek uczestnikow >18 lat
Pteé: kobiety/mezczyzni
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3. Kwalifikacja: pacjenci ze zdiagnozowanym rakiem trzustki zakwalifikowani do terapii
Gemcytabing i 5FU/LV oraz pacjenci ze zdiagnozowanym rakiem jelita grubego
zakwalifikowani do terapii 5FU/LV;
llos$¢ grup 6x30 0sdb ( 3 x30 0sdéb placebo; 3 x 30 oséb gruba badana)

5. Typ badania: randomizowane, podwadijcie zaslepione, z grupami réwnolegtymi (jedno lub
wieloosrodkowe);

6. Czas trwania badania: 12 miesiecy

7. Planowana liczba wizyt ewaluacyjnych w osrodku z udziatem lekarza onkologa i
chemioterapeuty z zakresu leczenia nowotworéw uktadu pokarmowego: max 12;

8. Parametry oceniane w trakcie wizyt:

a. Morfologia z rozmazem; glukoza, kreatynina, mocznik, kwas moczowy, GFR,
CRP, OB, enzymy watrobowe (na kazdej wizycie);

b. poziom ekspresji genu miRNA21, poziom cytokin prozapalnych: IL6, ILS,
CXCL1, TNF alfa, TLR 4 stezenia markeréw nowotworowych: CEA, CA125,
CA19.9 — 6 punktéw czasowych;

c. analiza radiologiczna guza i ocena przerzutéw(CT/PET) — max. 4 punkty
czasowe;

d. analiza struktury bakterii jelitowych -sekwencjonowanie genu 16Sr DNA z
probek katu pacjentdw i analiza bioinformatyczna — 4 punkty czasowe

Informacje dodatkowe:

1. Serie produktu leczniczego na potrzeby badania klinicznego zapewni Zamawiajacy;

2. Placebo zapewni Zamawiajacy,

3. Doktadne szczegéty badania (w tym parametry wtgczenia i wykluczenia uczestnikéw oraz
petny schemat i plan badania) zostang opracowane min. 6 miesiecy przed rozpoczeciem
badania przy udziale ekspertéw Zleceniobiorcy;

4. Dokfadne punkty czasowe zostang okreslone minimum 6 miesiecy przed rozpoczeciem
badania przy udziale ekspertéw Zleceniobiorcy;

5. Catkowity czas trwania badania od momentu pierwszej konsultacji w celu ustalenia
szczegotow i przygotowania wniosku dla komisji bioetycznej do przekazania ostatecznego
raportu: 16 miesiecy

6. Przewidywany minimalny termin rozpoczecia procedury wykonania Ustugi: Il kwartat 2028

CPV:

73111000-3 Laboratoryjne ustugi badawcze
73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

5. Wymagania zwigzane z wykonaniem przedmiotu zamoéwienia:

1) Planowany termin zawarcie umowy: pazdziernik 2024 r.

2) Termin realizacji zamdéwienia: do 16 miesiecy od daty rozpoczecia realizacji przedmiotu
zamowienia.

3) Za termin zakonczenia realizacji przedmiotu zamdéwienia przyjmuje sie date dostarczenia przez
Wykonawce Zamawiajgcemu przedmiotu zamdwienia — raportu koficowego zawierajacego
wszystkie wyniki badan oraz analizy wykonane w ramach realizacji przedmiotu zamdwienia.

4) Przedmiotem odbioru korncowego bedzie przedmiot zamdwienia dostarczony bez jakichkolwiek
wad. W przypadku stwierdzenia wad w toku odbioru, Zamawiajacy jest uprawniony do:
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a) odmowy odbioru przedmiotu zamowienia i wyznaczenia Wykonawcy terminu na usuniecie
stwierdzonych podczas odbioru wad;

b) powierzenia na koszt Wykonawcy usuniecia wad osobie trzeciej.

5) Wykonawca dostarczy przedmiot zamowienia na adres ul. Geodetéw 19B, 80-298 Gdansk.

6.
1)

Miejsce, termin i sposéb sktadania ofert:

Sposdb sktadania ofert:

za posrednictwem Bazy konkurencyjnosci poprzez funkcjonalnos¢ Utwérz oferte
dostepnej pod ogtoszeniem o postepowaniu o udzielenie zamdwienia
(www.bazakonkurencyjnosci.gov.pl ). Oferty, ktére wptyng inng drogg Zamawiajacy
pozostawi bez rozpatrzenia.

2) Termin sktadania ofert: do 17.10.2024 g. 10:00
Wykonawca przed uptywem terminu do sktadania ofert ma prawo:

3)

a) wycofaé oferte ztozong za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci
b) zmienié oferte ztozong za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci

Sposbb przygotowania oferty

1. Oferte nalezy sporzadzié:

a)

b)
<)

W formie elektronicznej opatrzong podpisem elektronicznym lub w formie pisemnej
np. w postaci skanéw dokumentdw podpisanych wtasnorecznie.

w jezyku polskim,
na formularzu, ktéry stanowi Zatgcznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego, w

ktérym nalezy uzupetni¢ wszystkie rubryki/pola do wypetnienia. Do oferty w formie

zatgcznika nr 1 mozna dotaczy¢ dodatkowe, uszczegétowiajgce dokumenty, ktére nie moga

zawierac zapiséw zmieniajgcych warunki okreslone w zapytaniu ofertowym.

d)

a)
b)

c)
d)

sktadajagc podpisy pod oswiadczeniami zawartymi w formularzu oferty oraz
zatgcznikami.

Oferta wraz z zatgcznikami powinna by¢ podpisana przez osobe/osoby
upowazniong/e do reprezentowania Wykonawcy zgodnie z reprezentacjg wynikajgca
z whasciwego rejestru lub na podstawie udzielonego petnomocnictwa.

Jezeli z tresci dokumentu okreslajagcego status prawny Wykonawcy Ilub
petnomocnictwa wynika, iz do reprezentowania Wykonawcy upowaznionych jest
tacznie kilka oséb, dokumenty wchodzace w sktad oferty muszg by¢ podpisane przez
wszystkie te osoby. Podpis powinien by¢ sporzadzony w sposéb umozliwiajgcy
identyfikacje osoby podpisujgcej

Do oferty nalezy dotaczy¢:

os$wiadczenie o braku podstaw do wykluczenia z postepowania (Zatgcznik 2)
oswiadczenie o braku powigzan pomiedzy podmiotami wspodtpracujgcymi (Zatacznik
nr 3)

os$wiadczenie o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu (Zatacznik nr 4)
dokumenty potwierdzajgce uprawnienie o0sob, ktére podpisujg oferte, do
reprezentowania Wykonawcy (petnomocnictwo), jezeli oferta nie jest skfadana
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10.

osobiscie przez Wykonawce albo przez osobe uprawniong do reprezentowania
Wykonawcy zgodnie z dokumentem rejestrowym.
e) Certyfikat GCP
W ofercie Wykonawca okresli cene netto (bez VAT) i cene brutto (z VAT) za realizacje
poszczegdlnych czesci zamdwienia. Podajgc cene oferty nalezy uwzglednié wszystkie
elementy zwigzane z prawidtowa i terminowa realizacjg przedmiotu zamdwienia, w oparciu o
informacje zawarte w niniejszym zapytaniu oraz zatgcznikach do niniejszego zapytania.
Okreslona w ofercie warto$¢ jest wynagrodzeniem ryczattowym i obejmuje wszelkie koszty,
nakfady i wydatki zwigzane z realizacja Zamdwienia w zakresie objetym niniejszym
zapytaniem ofertowym i ofertg oraz niezbedne do jej wykonania, w tym koszty transportu.
Cena oferty stanowi wartos¢ umowy i nie bedzie podlegata zmianie w toku realizacji
umowy z zastrzezeniem zapiséw w pkt. 12
Oferta powinna zawiera¢ cene i wartos¢ netto oraz brutto wyrazong w PLN albo w innej
walucie obcej z doktadnoscig do 2 miejsc po przecinku. Kurs przeliczenia na PLN w przypadku
waluty obcej nastepuje po srednim kursie z ostatniego dnia sktadania ofert (wg. NBP).

. Kazdy Wykonawca powinien ztozy¢ tylko jedng oferte w ramach niniejszego postepowania.

Koszty zwigzane 1z przygotowaniem i dostarczeniem oferty ponosi Wykonawca.
Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztow udziatu w postepowaniu.

Nie dopuszcza sie sktadania ofert wariantowych.

Nie dopuszcza sie sktadania ofert czesciowych.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do:

e Zmiany zapytania ofertowego bez podania przyczyny przed uptywem terminu sktadania
ofert.

e Uniewaznienia postepowania, na kazdym jego etapie podajac uzasadnienie
uniewaznienia, zwtaszcza w sytuacji gdy:

o wartos¢ najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszg ceng przewyzsza kwote, ktéra
zamawiajacy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamdwienia, chyba ze
Zamawiajgcy moze zwiekszy¢ te kwote do wartosci najkorzystniejszej oferty.

o wystapi istotna zmiana okolicznosci powodujgca, ze kontynuacja prowadzenia
postepowania lub wykonanie zaméwienia nie lezy w interesie Zamawiajgcego,
czego nie mozna byto wczesniej przewidzied.

o postepowanie obarczone jest niemozliwg do usuniecia wadg uniemozliwiajaca
zawarcie niepodlegajacej uniewaznieniu umowy w sprawie udzielenia zamdwienia.

o w przypadku uniewaznienia postepowania, Wykonawcy nie przystuguje roszczenie w
stosunku do Zamawiajgcego.

Wszelkie zmiany tresci zapytania ofertowego oraz wyjasnienia Wykonawcéw stajg sie
integralng czescig zapytania ofertowego i sg wigzgce dla wykonawcéw. Korespondencja

wigzana z postepowaniem w zakresie pytan merytorycznych i technicznych musi odbywac sie
za  posrednictwem  portalu https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropeijskie.gov.pl.

Odstgpienie od komunikacji okreslonej powyzej jest dopuszczalne w zakresie, w jakim nie jest
mozliwe dotrzymanie sposobu komunikacji w BK2021 (tj. z uwagi na potrzebe ochrony
informacji szczegdlnie wrazliwych, ktdrej nie mozna zagwarantowaé w sposéb dostateczny
przy uzyciu BK2021. W takich przypadkach korespondencja powinna zosta¢ skierowana na
adres e-mail: przetarg@acteryon.com
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11. Zamawiajacy bedzie udzielat odpowiedzi poprzez portal bazy konkurencyjnosci, pod
warunkiem, ze pytania wptyng nie pdzniej niz na 2 dni robocze przed datg ostateczng ztozenia
ofert.

7. Termin waznosci ofert:
e 60 dni od dnia zakoriczenia terminu sktadania ofert.
e (Cena oferty bedzie obowigzywata przez caty okres zwigzania ofertg i bedzie wigzaca dla
zawieranej umowy.

8. Wymagania wobec Wykonawcy

Wykonawcg w niniejszym postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego moze by¢ osoba
fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktéra
oferuje okreslone produkty.

9. Warunki udziatu w postepowaniu:

Do udziatu w postepowaniu zaproszeni sg Wykonawcy, ktérzy:
1) nie podlegajg wykluczeniu z postepowania,
2) spetniajg warunki udziatu w postepowaniu w zakresie:
a) kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej

e Wykonawca posiada kompetencje do prowadzenia badarn klinicznych
potwierdzone przynajmniej certyfikatem GCP (Dobrej Praktyki Klinicznej) oraz
wdrozyt standardowe procedury operacyjne (SOP) zgodne z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej Miedzynarodowej Rady Harmonizacji Wymagan Technicznych
dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH GCP)

(Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony na podstawie ztoZzonego przez
Wykonawce oswiadczenia o spetnianiu warunkdéw udziatu w postepowaniu oraz
przedstawionego certyfikatu);

b) wiedza i doswiadczenie

e Wykonawca posiada minimum 3 lata doswiadczenia w prowadzeniu badan
klinicznych Il fazy z zakresu onkologii

(Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony na podstawie ztoZzonego przez
Wykonawce oswiadczenia o spetnianiu warunkdw udziatu w postepowaniu)

c) sytuacji ekonomicznej lub finansowej
e Wykonawca ma zdolnos¢ ekonomiczng i finansowg do realizacji zamdwienia.

e Wykonawca posiada ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie
prowadzone] dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem zamodwienia.

(Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony na podstawie ztoZonego przez
Wykonawce oswiadczenia o spetnianiu warunkdw udziatu w postepowaniu);

d) zdolnosci technicznej lub zawodowej

e Wykonawca posiada zdolnos¢ techniczng i zawodowg do realizacji zamdwienia.

| ACTERYON Sp. z 0.0.

Ul. Geodetow 19B, 80-298 Gdarnsk
NIP 9562326786, REGON 368043961

www.acteryon.com office@acteryon.com



http://www.acteryon.com/

3)

e Wykonawca posiada zespét ekspertow:

— min 1 lekarz onkolog z doswiadczeniem w leczeniu nowotworéw dolnego
odcinka przewodu pokarmowego

— min 1 lekarz chemioterapeuta z doswiadczeniem w leczeniu nowotworéw
dolnego odcinka przewodu pokarmowego

— min. 1 specjalista w zakresie monitorowania badan klinicznych

e Posiada dostep do zaplecza infrastrukturalnego obejmujgcego min. gabinet
konsultacyjny, gabinet zabiegowy, gabinet pielegniarski, sale pacjentéw,
laboratorium diagnostyczne, pracownie badan obrazowych (CT/PET) wyposazone
w sprzet i materiaty niezbedne do realizacji Ustugi.

(Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony na podstawie zftozonego przez
Wykonawce oswiadczenia o spetnianiu warunkow udziatu w postepowaniu).

Ocena spetniania wyzej okreslonych warunkdéw udziatu w postepowaniu dokonana zostanie
na podstawie ztozonych przez Wykonawce oswiadczen:

a) oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia z postepowania (Zatacznik 2);

b) oswiadczenie o braku powigzan pomiedzy podmiotami wspdtpracujgcymi (Zatacznik
3).

c) oswiadczenie o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu (Zatacznik nr 4)

d) Certyfikat GCP

10. Wykluczenie Wykonawcy:

1) Wykonawcy, ktdrzy nie wykazg spetnienia warunkow udziatu w postepowaniu oraz brak

2)

podstaw do wykluczenia z postepowania zostang wykluczeni z niniejszego postepowania.

Zamawiajacy zobowigzany jest do skutecznego przeciwdziatania konfliktom intereséw.
Konflikt intereséw oznacza kazdg sytuacje, w ktdrej osoby biorace udziat w przygotowaniu
lub prowadzeniu postepowania o udzielenie zaméwienia lub mogace wptynaé na wynik tego
postepowania maja, bezposrednio lub posrednio, interes finansowy, ekonomiczny lub inny
interes osobisty, ktéry postrzegaé mozna jako zagrazajacy ich bezstronnosci i niezaleznosci w
zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamdwienia.
Zamoéwienie nie moze byc¢ udzielone podmiotom powigzanym z Zamawiajgcym osobowo lub
kapitatowo. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania
miedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z
przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a Wykonawcg, polegajgce szczegdlnosci
na:

a) uczestniczeniu w spétce jako wspadlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika

z przepisow prawa lub nie zostat okreslony przez IZ PO,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta,
petnomocnika,
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d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub
powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej
do drugiego stopnia, lub zwigzania z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli.

e) pozostawaniu we wspdlnym pozyciu z wykonawcy, jego zastepcg prawnym lub
cztonkami organdéw zarzadzajacych lub organdéw nadzorczych wykonawcéw
ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia

f) pozostawaniu z wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze
istnieje uzasadniona watpliwos¢ co do ich bezstronnosci lub niezaleznosci w
zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamdwienia

3) Z postepowania wyklucza sie tez Wykonawcéw, w stosunku do ktdrych otwarto likwidacje,
ogtoszono upadtosé, ktorego aktywami zarzadza likwidator lub sad, zawart uktad z
wierzycielami, ktérego dziatalnos¢ gospodarcza jest zawieszona albo znajduje sie on w innej
tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca
wszczecia tej procedury.

4) W zwigzku z wprowadzong ustawg z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. z 2022 r., poz. 835 — dalej jako ,ustawa sankcyjna”)
Zamawiajgcy wykluczy z postepowania:

a) wykonawce oraz uczestnika postepowania wymienionego w wykazach okreslonych w
rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu Srodka, o
ktorym mowa w art. 1 pkt 3 w/w ustawy;

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

c) wykonawce oraz uczestnika postepowania, ktérego jednostkg dominujgcg w rozumieniu
art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r.
poz. 217, 2105 i 2106) jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy
taka jednostka dominujacg 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
ktorym mowa w art. 1 pkt. 3 w/w ustawy. Wykluczenie, o ktérym mowa w niniejszym pkt
4 nastepuje na okres trwania okolicznosci okreslonych w pkt. a)-c).

5) Z postepowania Zamawiajacy wyklucza Wykonawce na podstawie art. 5k Rozporzadzenia
(UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego Srodkdow
ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (dalej
jako ,rozporzadzenie 2022/576”), zgodnie z ktérym zakazuje sie udzielania lub dalszego
wykonywania wszelkich zamdwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w
sprawie zamowien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)-e), ust. 8, 9 i
10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)-f) i lit. h)-j) dyrektywy
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2014/24/UE,art. 18, art. 21 lit. b)-e) i lit. g)-i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13
lit. a)-d), lit. f)-h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a) obywateli rosyjskich lub osdb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw z
siedzibg w Rosji;

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

c) o0séb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdéw dziatajgcych w imieniu lub pod
kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,

d) w tym podwykonawcdw, dostawcow lub podmiotdw, na ktorych zdolnosci polega sie w
rozumieniu dyrektyw w sprawie zamdwien publicznych, w przypadku gdy przypada na
nich ponad 10 % wartosci zaméwienia

6) W przypadku ztozenia oferty przez Wykonawce podlegajacego wykluczeniu, zostanie on

wykluczony, a ztozona oferta zostanie odrzucona.

11. Kryteria oceny ofert i ich waga:

Zamawiajgcy dokona wyboru najkorzystniejszej oferty w oparciu o nastepujgce kryterium:

Lp. [Kryterium Waga (%)
1. [Cena brutto 100

obliczone zgodnie ze wzorem:
Cn

C= - x 100
Cb

gdzie:

C — otrzymane punkty w ramach tego kryterium;
Cn — cena brutto oferty najtanszej;

Cb — cena brutto oferty badane;.

Oceny dokonywac¢ bedzie powotany przez Zamawiajgcego zespdt oceniajgcy. Maksymalna liczba
punktow: 100.

Kazda oferta spetniajgca warunki udziatu w postepowaniu zostanie oceniona punktowo.
Uzyskane oceny bedg zaokraglane z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

Zamoéwienie otrzyma Wykonawca, ktdry otrzymat najwyzszg liczbe punktow.

Jezeli nie bedzie mozna wybraé oferty najkorzystniejszej z uwagi na to, ze dwie lub wiecej ofert
otrzymajg takg samg taczng liczbe punktéw, Zamawiajgcy poprosi Wykonawcéw o ztozenie ofert
dodatkowych.
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W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zgda¢ od Wykonawcoéw wyjasniern dotyczacych

tresci ztozonych ofert, jesli zawarte w ofercie informacje nie pozwolg na obiektywng ocene oferty.

12. Warunki zmiany umowy:

1. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci

oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy, w przypadku wystgpienia co najmniej

jednej z okolicznosci wymienionych ponizej, z uwzglednieniem warunkdéw ich wprowadzenia:

1)

2)

Strony dopuszczajg zmiane zawartej Umowy w sytuacjach wskazanych w sekcji 3.2.4
Wytycznych dotyczqcych kwalifikowalnosci wydatkow na lata 2021-2027.

Ponadto Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$s¢ zmiany umowy w nastepujacych
przypadkach:

a) jezeli zmiana stawki podatku od towaréw i ustug (VAT) bedzie powodowaé
zwiekszenie kosztéw wykonania umowy po stronie Wykonawcy, Zamawiajgcy
dopuszcza mozliwos¢ zwiekszenia wynagrodzenia o kwote réwna réznicy w kwocie
podatku zaptaconego przez Wykonawce;

b) jezeli w toku realizowanych przez Zamawiajgcego projektow okaze sie, ze sposéb
realizacji ustugi objetej zamdéwieniem musi zosta¢ zmieniony, celem zapewnienia
wiasciwych rezultatow prowadzonych projektéw, zmienione mogg zostac
poszczegdlne zakresy ustug objetych zamdéwieniem. Zmiana nie moze jednak
prowadzi¢ do zasadniczej zmiany przedmiotu zamdwienia;

c) jezeli w toku realizowanych przez Zamawiajgcego projektéow wystgpiag
nieprzewidziane opdznienia nielezace po stronie Zamawiajacego, zmieniony moze
zostac termin i harmonogram realizacji zamoéwienia;

d) jezeli zmiana jest korzystna dla Zamawiajacego, tj. powoduje skrécenie terminu
realizacji umowy, zmniejszenie wartosci zamdwienia lub zapewnia ptynnos¢
realizacji prac projektowych.

e) Zamawiajgcy dopuszcza wprowadzenie zmian w przypadku wystgpienia sity wyzszej,
co uniemozliwia wykonanie przedmiotu umowy zgodnie z opisem przedmiotu
zamoéwienia. Przez site wyzszg rozumie sie zdarzenie, ktérego strony nie mogty
przewidzie¢, ktdremu nie mogty zapobiec ani przeciwdziataé, a ktére uniemozliwia
stronom wykonanie w czesci lub w catosci ich zobowigzan, w szczegdlnosci: wojna,
dziatania wojenne, dziatania wrogéw zewnetrznych; terroryzm, rewolucje, przewroét
wojskowy lub cywilny, wojne domowag; skutki zastosowania amunicji wojskowej,
materiatdéw wybuchowych, skazenie radioaktywne, z wyjgtkiem tych, ktére mogg
by¢ spowodowane uzyciem ich przez Oferenta; kleski zywiotowe, jak huragany,
powodezie, trzesienie ziemi; bunty, niepokoje, strajki, okupacje budowy przez osoby
inne niz pracownicy Oferenta; inne wydarzenia losowe.

f) Nastgpi zmiana Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkdw w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego na lata 2021-2027 lub innych
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obowigzujgcych Wytycznych, obowigzujgca dla zawartych uméw i wymagajaca
zmiany Umowy zawartej z Wykonawca.

g) Nastgpi zmiana w interpretacjach Wytycznych.

h) Nastgpi zmiana przepisbw prawa powszechnie obowigzujgcego, skutkujaca
koniecznos$cig wprowadzenia zmian do zawartej Umowy.

i) Wynikng rozbieznosci i niejasnosci w Umowie, ktérych nie bedzie mozna usungé w
inny sposdb niz poprzez zmiane postanowien Umowy, a zmiana postanowien

Umowy spowoduje jednoznaczng interpretacje postanowienn Umowy przez obie jej
strony.

j) Nastgpi koniecznos¢ likwidacji pomytek pisarskich i rachunkowych w tresci Umowy.

k) Nastgpig okolicznosci, ktérych Zamawiajgcy dziatajagc z nalezyty starannoscig nie
mogt przewidzieé, a zmiana postanowien w Umowie nie prowadzi do zmiany
charakteru Umowy i/lub w lepszy sposéb zabezpieczy cele projektu.

2. Zmiany postanowien zawartej umowy wymagajg dla swej waznosci formy pisemnej w postaci
aneksu, pod rygorem niewaznosci, podpisanego przez obie strony.

13. Zamodwienia uzupetniajace i dodatkowe
Celem zapewnienia ptynnosci realizacji projektu, Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$é sktadania

zamowien dodatkowych i uzupetniajgcych na pozycje objete zaméwieniem do 50% wartosci
wynagrodzenia.

14. Klauzula informacyjna dotyczgca przetwarzania danych osobowych

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODO”,
Zamawiajacy informuje, ze:

1. administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Acteryon Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig; tel. +48 501 288 091, mail: piotr.gierszewski@acteryon.com

2. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu
zwigzanym z postepowaniem o udzielenie zamdwienia tj. zapytaniem ofertowym nr
5/10/2024 z dnia 09.10.2024, prowadzonego zgodnie z zasadg konkurencyjnosci;

3. odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bed3 osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania;

4. Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane, przez okres zgodny z wytycznymi w zakresie
kwalifikowalnosci wydatkdw w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020 oraz
prawem krajowym;

5. Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana
dotyczacych jest wymogiem ustawowym okreslonym w Wytycznych, zwigzanym z udziatem
w postepowaniu o udzielenie zamodwienia;
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6. W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

7. Posiada Pani/Pan:

- na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana
dotyczacych;

— na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych;

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

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

8.  Nie przystuguje Pani/Panu:
—  wzwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

—  prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

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

15. Osoby uprawnione do kontaktu z Wykonawcami:

Osoba do kontaktéw w sprawach merytorycznych dot. przedmiotu zamdwienia
Magdalena Jakubowska-Deredas
Tel. 693 428 534

Osoba do kontaktéw w sprawie procedury ofertowe;j:
Agata Bartkowiak,

tel. 693 421 803

e-mail: przetarg@acteryon.com,

16. Wykaz zatacznikow:
1) Zatacznik 1 — Formularz ofertowy.

2) Zatacznik 2 — Oswiadczenie o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu.
3) Zatacznik 3 — Oswiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitatowych.
4) Zatacznik 4 — Oswiadczenie o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu
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