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Katowice, 16.12.2025 r.

ZAPYTANIE OFERTOWE NR FENG.01.01-1P.02 - 12/2025

realizowane w ramach projektu pn. ,,Opracowanie technologii produkcji oraz prototypéw biologicznych
implantow zastawkowych do przezskornego i matoinwazyjnego 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, Dzialanie 1.1 Sciezka Smart (dalej:
Projekt)

L. ZAMAWIAJACY

Innovations for Heart and Vessels Sp. z o.0.
ul. Ligocka 103, 40-568 Katowice
NIP: 9542733146, KRS: 0000399063

Przedmiotem dziatalnosci firmy jest prowadzenie badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk
przyrodniczych 1 technicznych. Celem firmy jest opracowywanie, a nastgpnie wprowadzanie na rynek
rozwigzan, technologii i wyrobow medycznych, ktéore pozwola na podniesienie skutecznosci dziatan
profilaktycznych, diagnostyki oraz leczenia chorob, w szczegolnosci uktadu krwionosnego.

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

Odbiorcami rezultatdow 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 analiz¢ 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 gtdownym rezultatem projektu.

Osoba do kontaktu w sprawie zamo6wienia:

Joanna Hynek
tel. +48 886256085
e-mail: joanna.hynek@i4hv.com

IL. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

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

w zakresie udzielania zamdéwien 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 wrze$nia
2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019).

III. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Nazwa i kod zamdowienia wg Wspoélnego Stownika Zamoéwien (CPV):
73100000-3 Ushugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
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Przedmiotem zamoéwienia jest opracowanie i wykonanie elementu biologicznego systemu dostarczania
zastawki przezcewnikowej, tj. sterowalnego cewnika odchylanego, w tym udoskonalenie istniejagcych
projektow prototypow i przygotowanie technologii produkcji. Wszystkie dziatania musza by¢ wykonywane
zgodnie z norma ISO 13485, rozporzadzeniem MDR (UE) 2017/745 oraz wszystkimi innymi
obowiazujacymi przepisami dotyczacymi producentow wyrobow medycznych w zakresie jakosci,
bezpieczenstwa i dziatania. Prace wykonywane przez Wykonawce beda stanowi¢ czgs$¢ dziatan badawczo-
rozwojowych prowadzonych przez Zamawiajacego w ramach szerszego projektu badawczego.

ZakKres prac:
Projekt i opracowanie cewnika z zewnetrznym odchyleniem (Bench-Top, 2 iteracje). Uchwyt i
pokretlto maja by¢ drukowane w 3D.

Zalozenia:

Wykonawca bedzie odpowiedzialny za dziatania inzynieryjne, w tym planowanie i projektowanie procesow
produkcyjnych oraz wytwarzanie narz¢dzi niezbednych do produkcji elementéw cewnika sterowalnego z
odchyleniem (dotyczy wylacznie zakresu prac okreslonego powyzej). Wszystkie procesy beda realizowane
zgodnie z najwyzszymi standardami branzowymi i regulacyjnymi dotyczacymi wyrobow medycznych.
Wykonawca bedzie odpowiedzialny za przygotowanie i dostarczenie dokumentacji technicznej w ramach
kompletnej dokumentacji historii projektu, zawierajacej wszystkie niezbgdne informacje zwiazane z
projektowaniem, produkcja i testowaniem, umozliwiajace peina rekonstrukcj¢ procesow i technologii
(dotyczy wylacznie zakresu prac okreslonego powyzej).

Wykonawca przeprowadzi proces zarzadzania ryzykiem w celu identyfikacji i oceny potencjalnych
zagrozen zwigzanych z procesami rozwoju i produkcji oraz opracowania odpowiednich strategii ich
ograniczania lub eliminowania (dotyczy wylacznie zakresu prac okreslonego powyzej).

Inne uwagi:

Niniejsza procedura przetargowa stanowi kontynuacje¢ prac realizowanych w ramach poprzedniej umowy z
podmiotem zewngtrznym, dotyczacej projektu systemu dostarczania biologicznej zastawki aortalnej
przezcewnikowej. Po rozwiazaniu poprzedniej umowy Zamawiajacy zaakceptowat czg§¢ wynikow prac
projektowych, ktore moga zosta¢ wykorzystane w dalszych etapach opracowywania elementu systemu
(cewnika odchylajacego) objetego niniejsza procedurg. Zamawiajacy udostgpni zainteresowanym
Wykonawcom dokumentacj¢ i dane techniczne opracowane w ramach poprzednio wykonanej umowy po
podpisaniu umowy o zachowaniu poufnosci (NDA) lub przedstawieniu waznej umowy o zachowaniu
poufno$ci zawartej wczesniej z Zamawiajacym. W celu uzyskania wzoru umowy NDA lub potwierdzenia
wazno$ci istniejacej umowy o zachowaniu poufno$ci prosimy o kontakt pod adresem:
joanna.hynek@i4hv.com . Dokumentacja zostanie udostgpniona wylacznie w formie elektronicznej po
sprawdzeniu, czy powyzsze warunki zostaly spelnione. Dokumentacja jest udostgpniana wylacznie w
celach informacyjnych i pomocniczych.

Termin realizacji zamdwienia ustala si¢ na 2 miesiace, liczac od dnia zawarcia umowy.

Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwos¢ sktadania ofert czg§ciowych.

Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert wariantowych.

Zamawiajacy nie dopuszcza ofert faczonych, tj. niedopuszczalne jest zlozenie jednej oferty przez kilku
Wykonawcow.

IV.PODSTAWY WYKLUCZENIA Z UDZIALU W POSTEPOWANIU

Z udzialu w postepowaniu ofertowym wykluczeni s3 Wykonawcy:

1.1. w stosunku, do ktoérych zachodza powigzania kapitatowe lub osobowe. Przez powigzania kapitalowe lub
osobowe rozumie si¢ wzajemne powiazania mi¢gdzy Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do
zaciagania zobowigzan w imieniu Zamawiajagcego lub osobami wykonujagcymi w imieniu
Zamawiajacego czynnos$ci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a
Wykonawca, polegajace w szczegbdlnosei na:

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

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

¢) pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, pelnomocnika,
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d) pozostawaniu w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ktory moze budzi¢ uzasadnione
watpliwosci, co do bezstronno$ci w wyborze wykonawcy, w szczegdlno$ci pozostawanie w
zwiazku malzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa
lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia lub w stosunku przysposobienia, opieki lub
kurateli.

1.2. ktérzy podlegaja wykluczeniu na postawie art. Sk rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31
lipca 2014 r. dotyczacego $rodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi
sytuacj¢ na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w
brzmieniu nadanym rozporzadzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr
833/2014 dotyczacego srodkoéw ograniczajacych w zwiazku
z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacj¢ na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej
rozporzadzenie 2022/576, tj. Zamawiajacy wyklucza z udzial w postgpowaniu:
a) obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organow z siedzibg w
Rosji,
b) o0so6b prawnych, podmiotow lub organow, do ktorych prawa wlasnosci bezposrednio lub posrednio
w ponad 50 % naleza do podmiotu, o ktorym mowa w lit. a) niniejszego punktu,
¢) o0sob fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdéw dziatajacych w imieniu lub pod
kierunkiem podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) lub b) niniejszego punktu,

w tym podwykonawcoéw lub dostawcow, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10% wartosSci

zamowienia.

1.3 ktorzy podlegaja wykluczeniu na postawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r.

o szczegodlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz shuzacych
ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z 2022 r. poz. 853)

z postgpowania o udzielenie zamowienia, tj. Zamawiajacy wyklucza:

a) Wykonawce wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006
i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listg
rozstrzygajacej o zastosowaniu §rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt. 3 ustawy,

b) Wykonawece, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pienigdzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655)
jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisana na liste lub begdaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego
2022 r., o ile zostala wpisana na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajacej o zastosowaniu §rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy,

¢) Wykonawcg, ktorego jednostka dominujaca 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 list¢ lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat
wpisany na list¢ na podstawie decyzji w sprawie wpisu na list¢ rozstrzygajacej o zastosowaniu
srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

2. W celu wykazania braku istnienia podstaw do wykluczenia z udzialu w postgpowaniu o udzielenie
przedmiotowego zamowienia, o ktorych mowa w pkt. 1 powyzej, Wykonawca powinien wraz z oferta
zlozy¢ os$wiadczenie wlasne zawarte w czesSci ,,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. Oferty w postgpowaniu moga sklada¢ Wykonawcy posiadajacy odpowiednia wiedze¢, doswiadczenie,
zaplecze techniczne oraz personel niezbedny do prawidtowego wykonania zamdwienia. Wykonawca musi
spetnia¢ nastgpujace wymagania:

- Posiada zespo6t specjalistow (minimum 3 osoby) zaangazowanych w realizacj¢ zamowienia, obejmujacy
inzynierow posiadajacych dos$wiadczenie w projektowaniu implantowanych, minimalnie inwazyjnych
wyrobow medycznych stosowanych w kardiologii interwencyjnej, kardiochirurgii, lub pokrewne;.

- Kazdy kluczowy cztonek zespotu musi posiada¢ udokumentowane doswiadczenie w co najmniej 3
projektach z podobnego obszaru tematycznego, zakonczonych wdrozeniem wyrobu medycznego na rynek,
potwierdzone referencjami, dokumentacja projektowa, portfolio lub innymi dokumentami.

- Wykonawca posiada do$wiadczenie w opracowywaniu, projektowaniu oraz prototypowaniu minimalnie
inwazyjnych wyrobow medycznych klasy III lub implantowanych, potwierdzone udziatem w projektach,

Strona 3z 10



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez - ‘ P A R P

dla Nowoczesnej Gospodarki - Polska Unie Eurcpejska

Grupa PFR

publikacjami, referencjami, portfolio produktow lub innymi dokumentami (Wykaz co najmniej 3 ustug i/lub
projektow zrealizowanych w ciggu ostatnich 10 lat).

- Zespot Wykonawcy pracuje zgodnie z normg ISO 13485 oraz wymogami rozporzadzenia MDR (UE)
2017/745. Wymaganie to jest potwierdzane o§wiadczeniem ztozonym wraz z oferta.

- Wykonaweca posiada zaplecze techniczne niezbgdne do realizacji prac prototypowych i inzynieryjnych,
obejmujace m.in. mozliwo$¢ druku 3D elementdw oraz obrobki i tgczenia materialow stosowanych w
minimalnie inwazyjnych wyrobach medycznych, w tym komponentéw systemoéw dostarczajacych implant.

- Wykonawca dysponuje infrastruktura techniczng i organizacyjng umozliwiajaca prowadzenie prac B+R w
zakresie projektowania, wytwarzania oraz testowania elementoéw systemoOw dostarczania dla wyrobow
medycznych, z dostepem do odpowiedniej aparatury i sSrodowiska pracy (w tym Clean Room ISO 7).

- Wykonawca znajduje si¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej prawidtowa realizacje
zamowienia.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do wykonania ustug przy uzyciu wlasnego sprzetu, zaplecza technicznego
oraz personelu.

W celu potwierdzenia spemienia powyzszych wymagan Wykonawca sklada wraz z oferta nastgpujace
dokumenty:

- Os$wiadczenie potwierdzajace spetnienie warunkow udzialu w postepowaniu — zgodnie z zatgcznikiem nr
2;

- Wykaz co najmniej 3 ustug i/lub projektow zrealizowanych w ciagu ostatnich 10 lat w zakresie
projektowania implantowanych, minimalnie inwazyjnych wyrobéw medycznych — zweryfikowany na
podstawie o$wiadczenia i, na zagdanie Zamawiajacego, uzupetiony referencjami lub innymi dokumentami
potwierdzajacymi realizacje;

- CV 0s6b wyznaczonych do realizacji zamowienia, potwierdzajace ich kwalifikacje oraz doswiadczenie w
realizacji co najmniej 3 projektow zakonczonych wdrozeniem wyrobu medycznego na rynek;

- Os$wiadczenie potwierdzajace pracg zespotu zgodnie z normg ISO 13485 oraz wymogami MDR (UE)
2017/745 — weryfikowane na podstawie o§wiadczenia.

- O$wiadczenie potwierdzajace posiadanie zaplecza technicznego i sprzgtowego niezbgdnego do realizacji
zamoOwienia, obejmujacego w szczegolnosci: zaplecze do prac prototypowych i inzynieryjnych (w tym
mozliwo$¢ druku 3D, obrobki i taczenia materiatow stosowanych w minimalnie inwazyjnych wyrobach
medycznych) oraz infrastrukture techniczng i organizacyjna umozliwiajaca prowadzenie prac B+R w
zakresie projektowania, wytwarzania i testowania elementéw systemOw dostarczania dla wyrobow
medycznych, z dostgpem do odpowiedniej aparatury i $rodowiska pracy (w tym Clean Room ISO 7).
Wymaganie weryfikowane na podstawie oswiadczenia Wykonawcy;

- Oswiadczenie potwierdzajace dobra sytuacj¢ ekonomiczng i finansowa, zapewniajaca wlasciwg realizacje
zamoOwienia — weryfikowane na podstawie o$wiadczenia.

Zgodnie z Zatacznikiem nr 2 do niniejszego zapytania.

Zamawiajacy dokona oceny spetnienia warunkéw udziatu w postgpowaniu poprzez zastosowanie kryterium
spelnia-nie spekia, tj. zgodnie z zasada, czy dokumenty/o$wiadczenia, ktore zostaty dotaczone do oferty
spelniaja okreslone w zapytaniu ofertowym wymagania.

Zamawiajagcy ~ zastrzega  sobie  prawo do  zadania od  Wykonawcow  dodatkowych
informacji/dokumentéw/wyja$nien w zakresie ztozonej oferty na kazdym etapie postgpowania.

Przedtozone dokumenty powinny potwierdza¢ spetnianie przez Wykonawce warunkoéw udziatu

W postgpowaniu, nie poézniej niz w dniu, w ktérym uplywa termin sktadania ofert.

Oferta Wykonawcy, ktory nie spetnia warunkow udzialu w postepowaniu okreslonych w ust. 1 lub 2
powyzej zostanie odrzucona.

VI. SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY

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

Zamawiajacy zaleca wykorzystanie formularzy przekazanych przez Zamawiajacego. Dopuszcza si¢
zlozenie ofert na formularzach opracowanych przez Wykonawce, pod warunkiem, ze beda one zawieraty
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 wypelnionego
Formularza Oferty nalezy dolaczyé: Oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia — zgodnie z
Formularzem Oferty. O$wiadczenie Wykonawcy o spetnieniu warunkéw udzialu w postgpowaniu —
Zalagcznik nr 2. CV czlonkdéw zespotu specjalistow potwierdzajace wymagane kwalifikacje oraz
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doswiadczenie w realizacji min. 3 projektow zakonczonych wdrozeniem wyrobu medycznego na rynek.
Wykaz min. 3 ustug i/lub projektéw z obszaru projektowania implantowanych, minimalnie inwazyjnych
wyrobow medycznych lub pokrewnych — zgodnie z Zalacznikiem nr 2; na zadanie uzupeiniany
referencjami. Referencje potwierdzajace realizacj¢ min. 3 projektow obejmujacych wdrozenie wynikow
badan numerycznych implantow medycznych (lub réwnowaznych). O$wiadczenie potwierdzajace
posiadanie zaplecza technicznego i infrastruktury niezbednej do realizacji zamoéwienia, w tym mozliwos$ci
druku 3D, obroébki, taczenia materiatéw oraz infrastruktury B+R z dostgpem do odpowiedniej aparatury i
Clean Room ISO 7. Os$wiadczenie potwierdzajace prace zespolu zgodnie z ISO 13485 oraz wymogami
MDR (UE) 2017/745. O$wiadczenie potwierdzajace dobra sytuacje ekonomiczng i finansowg Wykonawcy.

4. Oferta i zalaczniki musza by¢ podpisane przez upowaznionego(ych) przedstawiciela(i) Wykonawcy
zgodnie z forma reprezentacji Wykonawcy okreslona w dokumencie rejestrowym (ewidencyjnym)
Wykonawcy lub przez pelnomocnika. Podpis winien by¢ sporzadzony w sposéb umozliwiajacy jego
identyfikacje.

5. Zamawiajacy informuje, iz oferty skladane w postgpowaniu o zamoéwienie sa jawne. Oferty sa
udostgpniane na pisemny wniosek Wykonawcow, ktorzy zlozyli oferty w postgpowaniu, z wyjatkiem
informacji stanowiacych tajemnic¢ przedsigbiorstwa w rozumieniu przepisow o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji, jesli Wykonawca nie p6zniej niz w terminie sktadania ofert zastrzegl, ze nie moga by¢ one
udostgpniane oraz wykazal, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnic¢ przedsigbiorstwa. Przez
tajemnic¢ przedsicbiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 1913) rozumie si¢ nieujawnione do wiadomosci publicznej informacje
techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsigbiorstwa lub inne informacje posiadajace warto$é
gospodarcza, co do ktorych przedsigbiorca podjal niezbedne dziatanie w celu zachowania ich poufnosci.

6. W przypadku, gdyby oferta zawierata informacje stanowigce tajemnic¢ przedsigbiorstwa w rozumieniu
przepisdéw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji Zamawiajacy zaleca, aby informacje zastrzezone jako
tajemnica przedsi¢biorstwa byly przez Wykonawce przestane w osobnym pliku lub mailu z oznakowaniem
»tajemnica przedsigbiorstwa” oddzielnie od pozostalych, jawnych elementow oferty w sposob niebudzacy
watpliwosci, ktore sposrdd zawartych w ofercie informacji stanowig taka tajemnicg. Strony zawierajace
informacje, o ktorych mowa w zdaniu poprzednim, winny by¢ oddzielnie ze soba potaczone, ale
ponumerowane z zachowaniem kontynuacji numeracji stron oferty.

7. Wykonawca nie moze zastrzec informacji dotyczacych nazwy (firmy) oraz adresu, ceny, terminu
wykonania zamowienia, warunkow platnosci zawartych w ofercie.

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

9. Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte.
10. Przed uplywem terminu sktadania ofert Wykonawca moze zmieni¢ lub wycofa¢ swoja oferte.
11. Wykonawca ponosi wszelkie koszy zwiazane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

VII. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

1. Wykonawca pozostaje zwigzany ofertg przez okres 60 dni.
2. Bieg terminu zwigzania oferta rozpoczyna si¢ wraz z uptywem terminu sktadania ofert.

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

VIII. SPOSOB SKEADANIA OFERT

1. Oferty stanowigce odpowiedz na Zapytanie ofertowe nalezy sktadaé za pomoca systemu Baza
Konkurencyjnosci (dalej: Baza Konkurencyjnosci)
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ poprzez zaktadke ,,OFERTY™ dostgpng w karcie
Zapytania ofertowego (ogloszenia). Szczegétowa instrukcja dot. rejestracji Wykonawcy w Bazie
konkurencyjnoéci oraz sposobu dodawania oferty dostepna jest pod adresem: https:/archiwum-
bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web_instruction, sekcja ,,Zalaczniki”, plik pod
nazwg ,,Pomoc BK2021 PDF wer. 12.04.2023”.

2. Termin nadsytania ofert zostat okreslony w ramach ogloszenia opublikowanego na Bazie Konkurencyjnosci.
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Oferta wraz z wymaganymi zatacznikami 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 przeslania jej za pomoca systemu Baza
Konkurencyjnosci zgodnie z ust. 1 powyzej.

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 okre§lonymi w sekcji VI Zapytania ofertowego, ztozone przez
Wykonawcéw nie podlegajacych wykluczeniu zgodnie z sekcja IV Zapytania ofertowego oraz spetniajacych
warunek udziatlu w postegpowaniu okreSlony w sekcji V Zapytania ofertowego, zostang ocenione na
podstawie ponizszego kryterium oceny ofert:

KRggEg{UM WAGA OPIS SPOSOBU PRZYZNAWANIA PUNKTACJI ZA SPELNIENIE DANEGO
OFERT PUNKTOWA KRYTERIUM OCENY OFERT

Cena brutto
[Ke] uwzgledni¢ w cenie oferty wszystkie koszty niezbedne do prawidtowego, pelnego

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

W Formularzu Oferty, Wykonawca zobowigzany jest poda¢ cen¢ netto, majaca
zastosowanie stawke podatku VAT i warto$¢ brutto, zaokraglone do dwdch miejsc po
przecinku przy zachowaniu matematycznej zasady zaokraglania liczb. Prawidtowe
ustalenie podatku VAT nalezy do obowigzku Wykonawcy.

Wykonawcey zagraniczni, ktérzy, na podstawie odrgbnych przepisow, nie sa
zobowigzani do uiszczenia podatku w Polsce podaja tylko ceng netto. Dla celow
poréwnania ofert Zamawiajacy doliczy do przedstawionej ceny ofertowej netto
Wykonawcoéw zagranicznych, kwote naleznego (obciazajacego Zamawiajacego
z tytutu realizacji umowy) podatku od towardw i ustug oraz ewentualnego cta, ktory
mialby obowiazek rozliczy¢ zgodnie z obowiagzujacymi przepisami.

Cena brutto jest ceng ostateczng obejmujaca wszystkie koszty 1 sktadniki cenotworcze
zwigzane z realizacja przedmiotu zamoéwienia, np. koszty transportu, opakowania i
ubezpieczenia, innych optat jezeli Wykonawca takie przewiduje, a takze ewentualne
100 upusty i rabaty zastosowane przez Wykonawce. Wykonawca zobowigzany jest

i terminowego wykonania przedmiotu zamowienia, wynikajace z warunkow
i obowigzkow okreslonych
w Zapytaniu ofertowym, jak i wlasnej wiedzy i do§wiadczenia.

Cena za oferowany przedmiot zamowienia moze by¢ tylko jedna, nie dopuszcza si¢
wariantowosci cen.

Do poréwnania ofert pod uwage brana bedzie cena oferty brutto w PLN.
Jezeli Wykonawca okresli ceng w walucie innej niz PLN, Zamawiajacy jako kurs
przeliczeniowy waluty przyjmie $redni kurs Narodowego Banku Polskiego (NBP),

ktory jest dostepny pod adresem www.nbp.pl opublikowany w dniu opublikowania
niniejszego Zapytania ofertowego w Bazie konkurencyjnosci.

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

cena brutto najtaiszej spoirod zlozonych ofert

Keena = x 100

cena brutto badanej oferty

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

2.

Ostateczna ilo$¢ punktéw, ktoérg uzyska dana oferta odpowiadaé bedzie liczbie punktéw uzyskanych
w przedstawionym powyzej kryterium (tj. Kc). Punktacja bedzie zaokraglana do dwdch miejsc po przecinku
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przy zachowaniu matematycznej zasady zaokraglania liczb. Oferta moze otrzyma¢ maksymalnie 100
punktéw w ramach przedmiotu zamdowienia.

Za najkorzystniejsza ekonomicznie i jako$ciowo oferte w ramach przedmiotu zamoéwienia zostanie uznana
oferta Wykonawcy, ktéry nie podlega wykluczeniu, spetnia wszystkie warunki udzialu w postepowaniu,
oraz w toku oceny uzyska najwyzsza liczb¢ punktow.

W sytuacji, gdy Zamawiajacy nie bgdzie mogl dokona¢ wyboru oferty najkorzystniejszej z uwagi na to, ze
dwie lub wigcej ofert w ramach przedmiotu zamdowienia przedstawia taka samg ceng, Zamawiajacy wezwie
Wykonawcow, ktérzy ztozyli te oferty, do zlozenia ofert dodatkowych. Wykonawcy skladajacy oferty
dodatkowe nie mogg zaoferowac cen wyzszych niz zaoferowane w ztozonych ofertach.

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
bltedy lub budza wskazane przez Zamawiajacego watpliwosci, Zamawiajacy wezwie do zlozenia
brakujacych dokumentow lub o§wiadczen, ich uzupelnienia lub poprawienia lub do udzielania wyjasnien w
terminie przez siebie wskazanym, chyba ze mimo ich zlozenia, uzupethienia lub poprawienia lub udzielenia
wyjasnien oferta Wykonawcy podlega odrzuceniu albo konieczne byloby uniewaznienie postgpowania.
Niedotrzymanie przez Wykonawce wskazanego przez Zamawiajacego terminu bedzie skutkowaé
odrzuceniem oferty. Uzupelnieniom, poprawie lub wyjasnieniom podlegaja jedynie braki lub biedy o
charakterze formalnym. Nie dopuszcza si¢ mozliwo$ci zmiany warunkow ztozonej oferty.

W przypadku Wykonawcy, ktérego 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 ztozenia stosownych wyjasnien i przedstawienia sposobu wyliczenia ceny brutto. Cen¢ mozna uzna¢ za
razgco niskg jezeli jest nizsza o co najmniej 30% od szacowanej warto$ci zamowienia lub Sredniej
arytmetycznej cen wszystkich nieodrzuconych ofert. Zamawiajacy, oceniajac wyjasnienia przedstawione
przez Wykonawcg, bierze pod uwage obiektywne czynniki. Zamawiajacy odrzuci ofert¢ Wykonawcy, ktory
nie zlozyl wyjasnien, nie ztozy ich w wyznaczonym do tego terminie lub jezeli dokonana ocena wyjasnien
wraz z dostarczonymi dowodami potwierdza, ze oferta zawiera razgco niskg ceng w stosunku do przedmiotu
zamoOwienia. Obowigzek wykazania, ze oferta nie zawiera razaco niskiej ceny, spoczywa na Wykonawcy.

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

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do anulowania lub uniewaznienia postgpowania, na kazdym jego etapie
jezeli nie zlozono zadnej oferty lub nie zlozono zadnej oferty niepodlegajacej odrzuceniu; cena
najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizsza ceng przewyzsza kwote, ktdora 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 zamoéwienia przy poszanowaniu zasady uczciwej konkurencji i rownego traktowania
wykonawcow lub obowiazujacych przepisow prawa; wystapita 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 ktoéregokolwiek z
uprawnien wskazanych w zdaniu poprzednim.

XI. WYJASNIENIA TRESCI ZAPYTANIA OFERTOWEGO ORAZ SPOSOB POROZUMIEWANIA
SIE ZAMAWIAJACEGO Z WYKONAWCAMI

1.

Wykonawca moze zwrdci¢ si¢ do Zamawiajacego z wnioskiem o wyjasnienie tresci Zapytania ofertowego
za posrednictwem systemu Baza Konkurencyjnosci poprzez zaktadke ,PYTANIA” dostgpng w karcie
Zapytania ofertowego (ogloszenia). Szczegdlowa instrukcja sposobu przekazywania pytan za
posrednictwem  Bazy  Konkurencyjnosci, dostgpna  jest pod  adresem  https://archiwum-
bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web_instruction, sekcja ,,Zalaczniki”, plik pod
nazwg ,,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 pozniej niz do konca dnia,
w ktorym uptywa 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-IP.02 — 12/2025.
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4. Zamawiajacy zastrzega sobie w kazdym czasie przed uptywem terminu skladania ofert prawo
wprowadzenia zmiany lub uzupehienia tresci Zapytania ofertowego. W przypadku wprowadzenia takiej
zmiany lub uzupekienia, informacja o tym fakcie zostanie niezwlocznie uwzglgdniona
w ogloszeniu upublicznionym w Bazie Konkurencyjnosci.

5. 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 jednoczesnie termin sktadania ofert.

6. 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 okreslajac miejsce i termin jej zawarcia.

2. Wybrany Wykonawca jest zobowigzany do skontaktowania si¢ z Zamawiajacym w terminie wskazanym
w wezwaniu w celu uzgodnienia wszystkich kwestii zwigzanych z zawierang umowa.

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

XHII. WARUNKI ZMIANY UMOWY ZAWARTEJ W WYNIKU PRZEPROWADZONEGO
POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany umowy zawartej z wybranym w toku postgpowania
Wykonawca, w przypadku wystapienia jednej z okoliczno$ci wymienionych ponizej, z uwzglednieniem
podawanych warunkéw ich wprowadzenia:
1. Za wyjatkiem przypadkow okreslonych w pkt 1.1 powyzej, termin realizacji przedmiotu zamoéwienia
moze ulec zmianie w nast¢pujacych sytuacjach:
a) w przypadku wystapienia sity wyzszej, tj. zdarzenia nadzwyczajnego i zewngtrznego, na ktérego
wystapienie i trwanie Zamawiajacy lub Wykonawca nie maja wplywu oraz ktéremu 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 okoliczno$ci niezaleznych od Wykonawcy lub Zamawiajacego, pod
warunkiem, ze zmiana ta wynika z okoliczno$ci, ktorych Wykonawca lub Zamawiajacy nie mogli
przewidzie¢ na etapie publikacji Zapytania ofertowego lub skladania oferty pomimo zachowania
nalezytej starannosci i nie jest przez nich zawiniona;

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

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

e) gdy koniecznos¢ zmiany wynika¢ bedzie z przebiegu prac badawczo-rozwojowych w ramach
projektu.

f) z powodu przestojow i opdznien zawinionych przez Zamawiajacego, majacych bezposredni wpltyw na
terminowo$¢ wykonania przedmiotu zaméwienia - maksymalnie o okres przestojéw i opoznien.

2. Inne zmiany:

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

b) gdy konieczno$¢ wprowadzenia zmian bedzie nastepstwem zmian wprowadzonych w umowach
pomiedzy Zamawiajacym a inng niz Wykonawca strona, w szczegdlnos$ci Instytucja Posredniczaca,
bedaca strong umowy o dofinansowanie, w ramach ktorej finansowane jest niniejsze zamdowienia, a

c) takze innymi instytucjami, ktére 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 postepowania
ofertowego zamdwien uzupetniajacych, w wysokosci nieprzekraczajacej 50% wartosci zamdwienia okreslone;j
w umowie zawartej z wykonawca, o ile te zamodwienia beda zgodne z przedmiotem zamowienia
podstawowego.

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

ofertowego zamoéwien dodatkowych, nieobjetych zamowieniem podstawowym i nieprzekraczajacych 50%
warto$ci realizowanego zamdwienia publicznego, niezb¢dnych do jego prawidlowego wykonania, ktorych
wykonanie stato si¢ konieczne na skutek sytuacji niemozliwej wczesniej do przewidzenia, jezeli z przyczyn
technicznych lub gospodarczych oddzielenie zamoéwienia dodatkowego od zamoéwienia podstawowego
wymagaloby poniesienia niewspotmiernie wysokich kosztoéw lub wykonanie zamoéwienia podstawowego
bedzie uzaleznione od wykonania zamoéwienia dodatkowego. Wskazane powyzej zmiany moga zostac
wprowadzone jedynie w przypadku, jezeli obie strony uznaja, ze zaszly wskazane wyzej okolicznosci oraz
wprowadzenie zmian jest niezb¢dne dla prawidtowej 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 i1 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w 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@i4hv.com

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

z postegpowaniem o udzielenie zamdwienia objetego Zapytaniem ofertowym nr FENG.01.01-IP.02 —

12/2025 i dalej w zwigzku z realizowang umowsa.

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 postgpowaniu o udzielenie

zamoOwienia obje¢tego Zapytaniem ofertowym nr FENG.01.01-IP.02 — 12/2025.

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 wspotpracy pomigedzy 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 dost¢gpu do danych osobowych go dotyczacych;

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

¢) prawo usuni¢cia 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 ktérych 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) w zwiazku 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;

¢) na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawa
prawna przetwarzania danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO.

Powyzsze informacje Wykonawca ma obowigzek przekazania wszystkim osobom, ktoérych dane osobowe
przekazane zostang Zamawiajagcemu w zwigzku ze zlozeniem oferty w odpowiedzi na Zapytanie ofertowe nr
FENG.01.01-IP.02 - 12/2025 i realizacja zamdwienia, co Wykonawca potwierdza stosownym o$wiadczeniem
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o wypelnieniu przez niego obowiazkow 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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