Warszawa, 22 pazdziernika 2025 r.

GEOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

SPECYFIKACJA WARUNKOW ZAMOWIENIA (SWZ)

SPRAWA NR BAG.261.18.2025.IP

Przedmiot zamoéwienia: Przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12 miesiecy od daty udzielenia zamdwienia)
badan w zakresie oceny jakosci produktéw leczniczych immunologicznych oraz wykazujgcych aktywnos¢
biologiczna.

Wartos¢ szacunkowa zamoéwienia ponizej 143.000,00 euro

Postepowanie prowadzone za posrednictwem platformy zakupowej dostepnej pod adresem:
https://gif.eb2b.com.pl

Zatwierdzit:

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/signed electronically/
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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CzZESC |
Postanowienia ogdlne
Zamawiajacy

Skarb Panstwa-Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

ul. Senatorska 12

00-082 Warszawa

NIP 52521 47 260

tel.: 22 63599 66

e-mail: gif@gif.gov.pl

strona internetowa: www.gif.gov.pl

Postepowanie prowadzone jest za posrednictwem platformy zakupowej dostepnej pod adresem:
https://gif.eb2b.com.pl, zwanej dalej ,,Platform3” lub ,,Systemem”.

Na platformie zakupowej Zamawiajgcy udostepni SWZ, zmiany i wyjasnienia SWZ oraz inne dokumenty

bezposrednio zwigzane z postepowaniem o udzielenie zamowienia.
Tryb i oznaczenie postepowania

Postepowanie o zawarcie umowy ramowej prowadzone jest w trybie podstawowym na podstawie
art. 275 pkt 1 w zw. z art. 311 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zamdwien publicznych
(t.j. Dz.U. 22024 r. poz. 1320 ze zm.), zwanej dalej ,,Prawem zaméwien publicznych”, ,,ustawag Pzp” lub
yustawg” oraz aktdw wykonawczych wydanych na jej podstawie i zostato oznaczone znakiem
BAG.261.18.2025.1P, na jaki Wykonawcy powinni sie powotywac w kontaktach z Zamawiajgcym.

Zamawiajgcy wybierze najkorzystniejszg oferte bez przeprowadzenia negocjacji.

Zamawiajgcy nie przewiduje aukgcji elektronicznej.

Zamawiajgcy nie przewiduje sktadania ofert wariantowych oraz w postaci katalogéw elektronicznych.
Zamawiajgcy prowadzi postepowanie w celu zawarcia umowy ramowej:

1) W wyniku przeprowadzenia postepowania Zamawiajgcy zawrze z Wykonawcami umowe ramowa.

2) Zamawiajacy zawrze umowe ramowga maksymalnie z 5 Wykonawcami, ktdrzy zdobyli najwyzszg liczbe
punktéw w rankingu ofert, niepodlegajgcymi wykluczeniu z postepowania, a ktérych oferty nie
podlegajg odrzuceniu. W przypadku ztozenia tylko 3 lub mniej ofert Zamawiajgcy zawrze umowe
ramowa ze wszystkimi Wykonawcami, ktérzy nie podlegajg wykluczeniu z postepowania, a ich oferty
nie podlegajg odrzuceniu.

3) Na podstawie zawartej umowy ramowej Zamawiajacy bedzie udzielat zaméwien wykonawczych.

4) Liczbe i intensywno$¢ zamoéwien wykonawczych bedg warunkowac biezgce potrzeby Zamawiajgcego.

5) Zasady udzielania zaméwien wykonawczych oraz warunki ich realizacji zostaty okreslone w zatgczniku
nr 2 do SWZ - Projektowane postanowienia umowy ramowej.

Zamawiajacy nie przewiduje mozliwosci udzielenia zamdwienia, o ktorym mowa w art. 305 pkt 1
w zw. z art. 214 ust. 1 pkt 7 i 8 ustawy Pzp.

Zamawiajgcy nie zastrzega mozliwosci ubiegania sie o udzielnie zamdwienia wytgcznie przez
Wykonawcédw, o ktérych mowa w art. 94 ustawy Pzp.
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Przedmiot zamodwienia

Przedmiotem zamdwienia jest zawarcie umowy ramowej na przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r.
(12 miesiecy od daty udzielenia zamdwienia) badan w zakresie oceny jakosci produktow leczniczych
immunologicznych oraz wykazujacych aktywnos¢ biologiczna.

Przedmiot zamdwienia nie zostat podzielony na czesci.

Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert cze$ciowych, gdyz zaméwienie jest niepodzielne w rozumieniu
art. 25 ust. 2 ustawy Pzp oraz art. 379 ust. 2 Kodeksu cywilnego ze wzgledu na charakter $wiadczonej
ustugi, ktéra dotyczy catosciowej oceny jakosci danego produktu leczniczego immunologicznego oraz
wykazujgcego aktywnosé biologiczng. Jeden wykonawca realizujgc cato$é zamodwienia dostarczy
catosciowe informacje odnosnie bezpieczenstwa danego produktu, za co bedzie ponosié
odpowiedzialnosé.

Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte na cato$¢ zamowienia.

Opis przedmiotu zamdwienia znajduje sie w Zatgczniku Nr 1 do Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia (SWZ)
oraz w Projektowanych postanowieniach umowy ramowej stanowigcej Zatacznik nr 2 do SWZ.

Kategoria wedtug Wspdlnego Stownika Zamowien Publicznych (CPV):
CPV: 73111000-3 - Laboratoryjne ustugi badawcze

Zamawiajgcy wymaga zatrudnienia przez Wykonawce lub podwykonawce na podstawie stosunku pracy
o0s6b wykonujacych czynnosci nadzoru nad wykonywaniem badan bedacych przedmiotem umowy,
jezeli wykonanie tych czynnosci polega na wykonywaniu pracy w sposdéb okreslony w art. 22 § 1 ustawy
z dnia 26.06.1974 r. - Kodeks pracy (t.j. Dz. U. z 2025 r. poz. 277 ze zm.). Pozostate osoby wykonujace
czynnosci zwigzane 1z realizacja zamowienia nie muszg by¢ zatrudnione przez Wykonawce
lub podwykonawce na podstawie umowy o prace.

Szczegétowe wymagania dotyczace realizacji oraz egzekwowania wymogu zatrudnienia na podstawie
stosunku pracy zostaty okreslone w Projektowanych Postanowieniach Umowy Wykonawczej,
stanowigcych Zatacznik nr 3 do SWZ.

Zamawiajgcy nie okresla dodatkowych wymagan zwigzanych z zatrudnianiem oséb, o ktorych mowa
w art. 96 ust. 2 pkt 2 ustawy Pzp.

Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert réwnowaznych.

Termin i miejsce realizacji zamdwienia

Umowa ramowa bedzie obowigzywac od dnia podpisania umowy ramowej przez okres 12 miesiecy albo
do czasu wykorzystania kwoty, o ktérej mowa w § 3 ust. 1 Projektowanych postanowien umowy ramowej
(Zatacznik nr 2 do SWZ), tj. kwoty stanowigcej gorng granice zobowigzan, jakg Zamawiajacy moze
zaciggnac¢ na podstawie zawartej umowy, w zaleznosci od tego, ktére z tych zdarzen nastgpi wczesnie;j.

Zamowienia wykonawcze bedg realizowane w oparciu o umowy wykonawcze poprzez wystanie do
Wykonawcéw, z ktérymi zostanie zawarta umowa ramowa, zaproszenia do ztozenia oferty zawierajgcego
doktadny opis przedmiotu zamodwienia (art. 314 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp).

Miejsce realizacji: Laboratorium Wykonawcy
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Podwykonawstwo
Wykonawca moze powierzy¢ wykonanie czesci zamowienia podwykonawcy (podwykonawcom).

Zamawiajacy nie zastrzega obowigzku osobistego wykonania przez Wykonawce kluczowych czesci
zamoéwienia. Podwykonawca musi jednak posiada¢ uprawnienia do wykonywania badan, w zakresie
w jakim bedzie wykonywat te badania, takie jak opisane w lit. A pkt 2 ppkt 2.2. Czesci Il SWZ.

Zamawiajgcy wymaga, aby w przypadku powierzenia cze$ci zamdwienia podwykonawcom, Wykonawca

wskazat w ofercie czesci zamdwienia, ktérych wykonanie zamierza powierzy¢ podwykonawcom oraz

podat (o ile s3 mu wiadome na tym etapie) nazwy (firmy) tych podwykonawcéw.

Zamawiajacy zada, aby przed przystapieniem do wykonania zaméwienia Wykonawca podat nazwy, dane
kontaktowe oraz przedstawicieli podwykonawcéw zaangazowanych w wykonanie przedmiotu
zamowienia, jezeli sg juz znani. Wykonawca zawiadamia Zamawiajagcego o wszelkich zmianach
w odniesieniu do informacji, o ktérych mowa w zdaniu pierwszym, w trakcie realizacji zamdwienia,
a takze przekazuje wymagane informacje na temat nowych podwykonawcéw, ktérym w pdzniejszym
okresie zamierza powierzy¢ realizacje przedmiotu zamdwienia.

Zamawiajgcy nie bedzie bada¢, czy nie zachodzg wobec podwykonawcy niebedgcego podmiotem
udostepniajgcym zasoby, podstawy wykluczenia.

Jezeli zmiana albo rezygnacja z podwykonawcy dotyczy podmiotu, na ktdorego zasoby Wykonawca
powotywat sie, na zasadach okreslonych w art. 118 ust. 1 ustawy Pzp, w celu wykazania spetniania
warunkéw udziatu w postepowaniu, Wykonawca jest obowigzany wykaza¢ Zamawiajgcemu,
ze proponowany inny podwykonawca lub Wykonawca samodzielnie spetnia je w stopniu nie mniejszym
niz podwykonawca, na ktérego zasoby Wykonawca powotywat sie w trakcie postepowania o udzielenie
zamowienia.

Powierzenie wykonania czesci zamoéwienia podwykonawcom nie zwalnia Wykonawcy z odpowiedzialnosci
za nalezyte wykonanie tego zamdwienia.

Wymagania dotyczace wadium

Zamawiajgcy nie wymaga whniesienia wadium.

Sposob komunikacji
Osobg uprawniong do kontaktu z Wykonawcami jest: Iwona Pytlarczyk.
Postepowanie prowadzone jest w jezyku polskim.

Komunikacja miedzy Zamawiajgcym a Wykonawcami odbywa sie wytgcznie przy uzyciu $rodkow
komunikacji elektronicznej zgodnie z art. 61 ustawy Pzp, za posrednictwem Platformy pod adresem:
https://platforma.eb2b.com.pl lub https://gif.eb2b.com.pl, ktéra spetnia wymagania opisane w art. 64

ustawy.

Wykonawca zamierzajgcy wzigé udziat w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, musi
posiada¢ konto na Platformie. Zarejestrowanie i utrzymywanie konta na Platformie oraz korzystanie
Platformy jest bezptatne.

Wymagania techniczne i organizacyjne korzystania z Platformy okresla Regulamin Platformy Zakupowej

(dostepny pod adresem internetowym https://platforma.eb2b.com.pl/user/terms
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lub https://gif.eb2b.com.pl/user/terms). Wykonawca przystepujgc do postepowania o udzielenie

zamoéwienia publicznego tj. bezptatnie rejestrujac sie lub logujgc (w przypadku posiadania konta
w Platformie), akceptuje warunki korzystania z Platformy, okreslone w Regulaminie oraz uznaje go za

wigzacy.

Zamawiajacy nie przewiduje uzycia innych srodkéw komunikacji elektronicznej ze wzgledu na sytuacje,
o ktérych mowa w art. 65 ust. 1, art. 66 i art. 69 ustawy Pzp.

Pod pojeciem ,platforma zakupowa” nalezy rozumieé¢ aplikacje/program komputerowy przeznaczony
do realizacji procesu zwigzanego z przeprowadzeniem niniejszego postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego przy uzyciu komunikacji elektronicznej:

1) Zamawiajgcy wykorzystuje platforme zakupowg eB2B,;
2) adres strony internetowej platformy zakupowe;j: https://gif.eb2b.com.pl

Instrukcja korzystania z Platformy:

1) w zakfadce ,Postepowania”, dalej ,Lista postepowan otwartych” Wykonawca wybiera niniejsze
postepowanie oraz korzystajgc z polecenia ,Zgtos sie do udziatu w postepowaniu” przechodzi
odpowiednio do Formularza rejestracyjnego — w przypadku, kiedy Wykonawca nie posiada konta
na Platformie, lub panelu logowania uzytkownika do Systemu w przypadku posiadania konta
na Platformie;

2) po wypetnieniu formularza rejestracyjnego Wykonawca otrzymuje wiadomos¢ elektroniczng (e-mail)
informujaca, ze moze dokonac pierwszego logowania do Platformy. Rejestracja nowego konta podlega
weryfikacji i akceptacji Operatora, ktéra moze potrwac do 24h (8h roboczych);

3) zgtoszenie do postepowania wymaga zalogowania Wykonawcy do Platformy. Po wprowadzeniu
danych uzytkownika tj. adresu e-mail oraz hasta zgtoszenie jest automatycznie akceptowane przez
Platforme;

4) w zaktadce ,Zafaczniki organizatora” przedmiotowego postepowania dostepna jest dokumentacja
postepowania (SWZ oraz pozostate dokumenty). Pobranie dokumentu nastepuje po kliknieciu
na wybrany zatgcznik i wcisnieciu polecenia ,Pobierz”. W celu pobrania wszystkich zatgcznikéw
jednoczesnie nalezy wybraé polecenie ,Pobierz paczke”, a nastepnie ,Pobierz wszystkie zatgczniki
organizatora”;

5) zaleca sie, aby Wykonawca na biezaco $ledzit (sugerujemy codziennie) zmiany jakich w trakcie
postepowania moze dokona¢ Zamawiajgcy. Zalecenie dotyczy rdwniez informacji jakie Zamawiajacy
kieruje do Wykonawcow po zakonczeniu sktadania ofert.

Niezbedne wymagania sprzetowo-aplikacyjne umozliwiajace prace na Platformie:

1) staty dostep do sieci Internet o gwarantowanej przepustowosci nie mniejszej niz 4/1 mb/s;

2) komputer klasy PC lub Mac, o nastepujgcej konfiguracji: pamie¢ RAM min. 8 GB, procesor
dwurdzeniowy o taktowaniu min. 2,4 GHz, jeden z systemdw operacyjnych: MS Windows, Mac OS,
Linux, z aktualnym wsparciem technicznym producenta (sugerujemy nie starsze niz 3 lata od daty
wszczecia postepowania);

3) zainstalowana dowolna wersja przegladarki internetowe] - sugerujemy najnowsze wersje: Chrome,
Safari, Edge, Firefox, Opera;

4) wiaczona obstuga JavaScript;

5) zainstalowany program obstugujacy stosowane przez Wykonawce formaty plikéw (np. Acrobat
Reader dla plikow w formacie .pdf).

Wszelkie dokumenty, oswiadczenia, informacje, o ktérych mowa w SWZ, nalezy wczytac jako zatgczniki

na Platformie, wedtug Instrukcji korzystania z Platformy, dostepnej dla zalogowanych uzytkownikdéw
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w zaktadce ,,Pomoc” —, Instrukcje”.

Zamawiajgcy zaleca wczytywanie na Platforme plikbw w maksymalnym rozmiarze do 250 MB,
a w przypadku dokumentéw podpisanych podpisem zaufanym do 10 MB.

Dokumenty elektroniczne, oswiadczenia lub elektroniczne kopie dokumentéw lub oswiadczen sktadajace
sie na oferte, sktadane s3 przez Wykonawce przy uzyciu zaktadki , Zt6z oferte” w trakcie etapu sktadania
ofert/wnioskéw.

Dokumenty elektroniczne, oswiadczenia, uzupetnienia, elektroniczne kopie dokumentéw lub oswiadczen
sktadane przez Wykonawce po ztozeniu ofert (np. na wezwanie Zamawiajgcego), sktadane s3 przy

uzyciu zaktadki ,Pytania/informacje”.

Ewentualne wnioski o wyjasnienie tresci SWZ, wnioski o przeprowadzenie wizji lokalnej itp., takie
sktadane sg przy uzyciu zaktadki ,Pytania/informacje”.

Zamawiajacy dopuszcza przesytanie plikow w formatach danych okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujgcych
zadania publiczne (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 1557 z pdin. zm.), tj. rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 21
maja 2024 r. w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestrow
publicznych i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla systemoéw
teleinformatycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 773) — w szczegdlnosci w formatach: .pdf, .doc, .docx, .rtf lub
.odt, .xades.
Zamawiajacy zaleca przesytanie plikdéw w formacie .pdf.
Oferte sporzadza sie w jezyku polskim, pod rygorem niewaznosci, w postaci elektronicznej i opatruje sie
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym zgodnie z art. 63
ust. 2 ustawy. Przy czym podpis osobisty to zaawansowany podpis elektroniczny w rozumieniu art. 3 pkt
11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie
identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku
wewnetrznym oraz uchylajgcego dyrektywe 1999/93/WE, weryfikowany za pomocg certyfikatu podpisu
osobistego (oferta opatrzona podpisem osobistym za pomocg dowodu osobistego).
Zalecenia Zamawiajgcego odnosnie podpisu elektronicznego:
1) odnosnie kwalifikowanego podpisu elektronicznego:

a) dla dokumentéw w formacie .pdf zaleca sie podpis w formatem PAdES,

b) dokumenty w formacie innym niz .pdf zaleca sie podpisywaé formatem XAdES.
2) odnosnie podpisu osobistego:

a) dla dokumentéow w formacie .pdf lub .xml zaleca sie podpis wewnetrzny (otoczony),

b) dokumenty w formacie innym niz .pdf zaleca sie podpisywaé podpisem zewnetrznym lub

otaczajgcym.

3) odnosnie podpisu zaufanego:

- wielkos¢ dokumentéw nie moze przekraczaé 10 MB, dostepny format podpisu .xml.

Za date wptywu oswiadczen, wnioskéw, zawiadomien oraz informacji przyjmuje sie date ich wczytania do
Platformy.

Informacja na temat specyfikacji potgczenia, formatu przesytanych danych oraz kodowania i oznaczania
czasu odbioru danych:

1) szyfrowanie za pomocy protokotu TLS;

2) formularze dostepne sg w formacie HTML z kodowaniem UTF-8;

3) wszelkie operacje opierajg sie o czas serwera i dane zapisywane sg z doktadnoscig co do setnej
czesci sekundy;

4) pliki oferty wczytane przez Wykonawce na Platforme i zapisane, widoczne sg w Platformie jako
zaszyfrowane, mozliwos¢ otwarcia plikdw dostepna jest dopiero po odszyfrowaniu przez
Zamawiajgcego po uptywie terminu otwarcia ofert;

5) oznaczenie czasu odbioru danych przez Platforme stanowi przypieta3 do dokumentu
elektronicznego date oraz doktadny czas (hh:mm:ss), znajdujacg sie po lewej stronie dokumentu
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w kolumnie ,,Data przestania”.

Zamawiajacy informuje, ze w przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z zasadami korzystania
z Platformy, Wykonawca winien skontaktowac sie z dostawca rozwigzania informatycznego, tel. +48 22
428 19 28, adres e-mail: admin@eb2b.com.pl (infolinia dostepna w dni robocze, w godzinach 7:00-
16:00).

Podpisy kwalifikowane wykorzystywane przez Wykonawcéw do podpisywania wszelkich plikdw muszg
spetnia¢ wymogi zawarte w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie identyfikacji
elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym (elDAS)
(UE) nr910/2014 - od 1 lipca 2016 roku.

W przypadku wykorzystania formatu podpisu XAdES zewnetrzny Zamawiajgcy wymaga dotaczenia
odpowiedniej liczby plikéw tj. podpisywanych plikéw z danymi oraz plikéw podpisu w formacie XAdES.

Zamawiajgcy bedzie przekazywat Wykonawcom informacje za posrednictwem Platformy. Informacje
dotyczace odpowiedzi na pytania, zmiany SWZ, zmiany terminu sktadania i otwarcia ofert Zamawiajgcy
bedzie zamieszczat na Platformie. Korespondencja, ktérej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
adresatem jest konkretny Wykonawca, bedzie przekazywana za posrednictwem Platformy
do konkretnego Wykonawcy.

Wykonawca jako podmiot profesjonalny ma obowigzek sprawdzania komunikatéw i wiadomosci
bezposrednio na Platformie przestanych przez Zamawiajacego, gdyz system powiadomien moze ulec
awarii lub powiadomienie moze trafi¢ do folderu SPAM.

Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci za ztoienie oferty w sposéb niezgodny z Instrukcja
korzystania z Platformy, w szczegdlnosci za sytuacje, gdy Zamawiajgcy zapozna sie z trescig oferty przed
uptywem terminu sktadania ofert (np. ztozenie oferty w zaktadce Pytania/Informacje). Taka oferta
zostanie uznana przez Zamawiajgcego za oferte handlowg i nie bedzie brana pod uwage
w przedmiotowym postepowaniu, poniewaz nie zostat spetniony obowigzek narzucony w art. 221 ustawy
Pzp.

Opis sposobu przygotowania oferty

Tres$¢ oferty musi odpowiadac tres$ci SWZ. Zaleca sie przy sporzadzaniu oferty skorzystanie ze wzoréw
formularzy przygotowanych przez Zamawiajgcego. Wykonawca moze ztozy¢ oferte przygotowang
samodzielnie z zastrzezeniem, ze bedzie one zawiera¢ wszystkie niezbedne oswiadczenia oraz informacje
okreslone przez Zamawiajgcego w tresci wzordéw zatgczonych do SWZ.

Oferte skfada sie na Formularzu Ofertowym — odpowiednio zgodnie z Zatacznikiem nr 7 do SWZ.
Oferta powinna zawiera¢ komplet wymaganych zatacznikéw, zgodnie z lit. F czesci Il SWZ.

Oferta oraz przedmiotowe S$rodki dowodowe sktadane elektronicznie muszg zosta¢ podpisane
elektronicznym kwalifikowanym podpisem lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym za pomoca
dowodu osobistego. W procesie sktadania oferty, w tym przedmiotowych s$rodkéw dowodowych
na Platformie, Wykonawca sktada podpis bezposrednio na dokumencie, ktéry nastepnie przesyita
do systemu.

Oferta wraz ze wszystkimi zatgcznikami musi by¢ podpisana przez osoby uprawnione do reprezentowania
Wykonawcy, zgodnie z wpisem do wtasciwego rejestru lub centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci
gospodarczej albo przez osobe umocowang do podpisania oferty. Petnomocnictwo we witasciwej formie,
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8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

z okredleniem jego zakresu, powinno by¢ dotgczone do oferty, o ile nie wynika z innych zatgczonych
dokumentow.

Poswiadczenia za zgodno$¢ z oryginatem dokonuje odpowiednio Wykonawca, podmiot, na ktérego
zdolnosciach lub sytuacji polega Wykonawca, Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie
zamoéwienia publicznego albo podwykonawca, w zakresie dokumentéw, ktdére kazdego z nich dotycza.
Poprzez oryginat nalezy rozumie¢ dokument podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym
lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym za pomocg dowodu osobistego przez osobe/osoby
upowazniong/upowaznione. Poswiadczenie za zgodno$¢ z oryginatem nastepuje w formie elektronicznej
podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym
przez osobe/osoby upowazniong/upowaznione.

Oferty, oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, oSwiadczenie, o ktérym mowa
w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp, oraz zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby, o ktérym mowa
w art. 118 ust. 3 ustawy Pzp, zwane dalej ,zobowigzaniem podmiotu udostepniajgcego zasoby”,
podmiotowe i przedmiotowe Srodki dowodowe, petnomocnictwo, sporzadza sie w postaci elektronicznej,
w formatach danych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego
2005r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 1557
ze zm.) tj. rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 21 maja 2024 r. w sprawie Krajowych Ram
Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestrow publicznych i wymiany informacji w postaci
elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla systemoéw teleinformatycznych (t.j. Dz.U. z 2024 r.
poz. 773) — w szczegdlnosci w formatach: .pdf, .doc, .docx, .rtf lub .odt.

Zgodnie z przepisem art. 99 § 1 Kodeksu cywilnego, petnomocnictwo do dokonania czynnosci prawnej —
ztozenia oferty, ktdra na mocy przepisu art. 61 ust. 1 ustawy musi byé sporzadzona, pod rygorem
niewaznosci, w postaci elektronicznej i opatrzona kwalifikowanym podpisem elektronicznym, powinno
by¢ udzielone w tej samej formie. W takim przypadku petnomocnictwo nalezy ztozyé w oryginale w postaci
dokumentu elektronicznego.

W przypadku, gdy szczegdlna forma petnomocnictwa nie jest wymagana (nie obejmuje swoim zakresem
uprawnienia do dokonywania czynnosci prawnych w postepowaniu, dla ktérych wymagana jest
szczegdlna forma elektroniczna), moze ono zosta¢ ztozone w oryginale w postaci dokumentu
elektronicznego albo elektronicznej kopii poswiadczonej za zgodnosci z oryginatem przez notariusza
opatrzonej jego kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Wykonawcy wspdlnie ubiegajagcy sie o udzielenie zamdwienia skfadajg petnomocnictwo
do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo reprezentowania w postepowaniu
i zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego dla ustanowionego przez nich petnomocnika.
Do oferty nalezy zatgczy¢ petnomocnictwo z okresleniem jego zakresu.

W przypadku dokonywania czynnosci zwigzanych ze ztoieniem wymaganych dokumentéw przez
osobe(y) niewymieniong(e) w dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym) Wykonawcy, do oferty
nalezy dotaczy¢ stosowne petnomocnictwo w postaci elektronicznej. W przypadku, gdy zostato ono
wystawione przez upowaznione podmioty jako dokument papierowy, przekazuje sie cyfrowe
odwzorowanie tego dokumentu opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym |lub podpisem osobistym. Poswiadczenie zgodnosci cyfrowego odwzorowania
petnomocnictwa w postaci papierowej dokonuje mocodawca lub notariusz.

Oferta powinna by¢:

1) sporzadzona na podstawie zatgcznikéw niniejszej SWZ w jezyku polskim;

2) ztozona przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej tzn. za posrednictwem https://gif.eb2b.com.pl
wedtug Instrukcji korzystania z Platformy, przy uzyciu zaktadki , Zt6z oferte”;




8.10.

8.11.

8.12.

8.13.

8.14.

8.15.

8.16.

8.17.

3) podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem
osobistym za pomocg dowodu osobistego przez osobe/osoby upowazniong/upowaznione;

4) kazdy zataczany plik zawierajacy dokumenty, oswiadczenia lub petnomocnictwa musi by¢ uprzednio
podpisany podpisami elektronicznymi przez upowaznione osoby reprezentujgce odpowiednio
Wykonawce, wspotkonsorcjanta, podmiot trzeci uzyczajgcy osoby lub podwykonawcow.

Wykonawca sktada Oferte poprzez:

1) wypetnienie Formularza Oferty (informacje zawarte w SWZ);

2) dodanie w zakftadce ,Zt6z oferte" dokumentéw (zatgcznikow) okreslonych w niniejszej SWZ,
podpisanych podpisem elektronicznym, profilem zaufanym lub podpisem osobistym za pomoca
dowodu osobistego przez osoby umocowane wedtug Instrukcji korzystania z Platformy;

3) Wykonawca winien opisac zatgcznik nazwg umozliwiajaca jego identyfikacje;

4) o terminie ztozenia Oferty decyduje czas petnego przeprocesowania transakcji na Platformie;

5) Wykonawca sktada oferte w formie zaszyfrowanej, dlatego tez Oferty nie s widoczne do momentu
odszyfrowania ich przez Zamawiajgcego. Ich tres¢ jest dostepna w raporcie oferty generowanym
z zaktadki ,,Oferty”.

Zgodnie z art. 18 ust. 3 ustawy Pzp, nie ujawnia sie informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa,
w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(t.j. Dz.U. 22022 r. poz. 1233), jezeli Wykonawca, wraz z przekazaniem takich informacji, w sposéb
niebudzacy watpliwosci zastrzegt, ze nie mogg by¢ one udostepniane oraz wykazat, ze zastrzezone
informacje stanowia tajemnice przedsiebiorstwa. W takim przypadku Wykonawca powinien zastrzezong
czes¢ oferty wyodrebni¢ w postaci niezaleznych plikdw i wczyta¢ je wraz z oferta w sposdb okreslony
w Instrukcji korzystania z Platformy dla tego rodzaju informacji (wraz z jednoczesnym zaznaczeniem
polecenia ,Zatacznik stanowiacy tajemnice przedsiebiorstwa”). Zamawiajacy zaleca, aby pliki zawierajgce
informacje zastrzezone jako tajemnica przedsiebiorstwa zostaty przez Wykonawce nazwane przy uzyciu
zwrotu ,informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa”. Zamawiajgcy nie ujawni informacji
stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw, o ktérych mowa powyzej, jezeli
Wykonawca nie pdzniej niz w terminie sktadania ofert zastrzegt, ze nie mogg by¢ one udostepniane oraz
wykazat, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnice przedsiebiorstwa. Wykonawca nie moze zastrzec
informacji, o ktédrych mowa w art. 222 ust. 5 ustawy.

Zgodnie z art. 18 ust. 3 w zwigzku z art. 222 ust. 5 ustawy Pzp Wykonawca nie moze zastrzec informacji
dotyczacych nazwy albo imion i nazwisk oraz siedziby lub miejsca prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
albo miejsca zamieszkania Wykonawcéw oraz cen i kosztow zawartych w ofertach.

Wykonawca, za posrednictwem Platformy moze przed uptywem terminu do sktadania ofert zmienic
lub wycofa¢ oferte. Sposéb dokonywania zmiany lub wycofania oferty polega na usunieciu plikow
sktadajacych sie na oferte.

Wykonawca po uptywie terminu do sktadania ofert nie moze skutecznie dokona¢ zmiany ani wycofac
ztozonej oferty.

Kazdy z Wykonawcdéw moze ztozy¢ tylko jedng oferte. Ztozenie wiekszej liczby ofert lub oferty zawierajacej
propozycje wariantowe podlega¢ bedzie odrzuceniu.

Dokumenty i oswiadczenia sktadane przez Wykonawce powinny by¢é w jezyku polskim.
W przypadku zataczenia dokumentow sporzadzonych w innym jezyku niz dopuszczony, Wykonawca
zobowigzany jest zataczy¢ ttumaczenie na jezyk polski.

Ze wzgledu na niskie ryzyko naruszenia integralnosci pliku oraz tatwiejszg weryfikacje podpisu, Zamawiajacy

zaleca, w miare mozliwosci, przekonwertowanie plikdw sktadajgcych sie na oferte na format .pdf
i opatrzenie ich podpisem kwalifikowanym PAdES.
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8.18.

8.19.

8.20.

8.21.

8.22.

W przypadku dokumentdw podpisywanych w formacie innym niz .pdf, Zamawiajacy wymaga dotgczenia
przez Wykonawce oddzielnego pliku z podpisem. W zwigzku z tym, Wykonawca bedzie zobowigzany
zataczyc procz podpisanego dokumentu oddzielny plik z podpisem.

Zamawiajgcy zaleca, aby w przypadku podpisywania pliku przez kilka oséb, stosowaé podpisy tego samego
rodzaju. Podpisywanie réznymi rodzajami podpiséw np. osobistym i kwalifikowanym moze doprowadzi¢ do
probleméw w weryfikacji plikow.

Zamawiajgcy zaleca, aby Wykonawca z odpowiednim wyprzedzeniem przetestowat mozliwosé
prawidfowego wykorzystania wybranej metody podpisania plikéw oferty.

Osobg sktadajaca oferte powinna by¢ osoba kontaktowa podawana w dokumentacji.

Zamawiajgcy nie ponosi odpowiedzialnosci za ztozenie oferty w sposéb niezgodny z Instrukcjg korzystania
z Platformy, w szczegdlnosci za sytuacje, gdy Zamawiajacy zapozna sie z trescig oferty przed uptywem
terminu sktadania ofert (ztozenie oferty w zaktadce Pytania/Informacje).

9. Sposdb oraz termin sktadania i otwarcia ofert

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.
9.6.

9.7.
9.8.
9.9.

9.10.

Termin sktadania ofert jest terminem nieprzekraczalnym.

Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty za wyjatkiem
okolicznosci, o ktérych mowa w art. 261 ustawy.

Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw w postepowaniu.

Oferty nalezy ztozy¢ za posrednictwem Platformy pod adresem: https://platforma.eb2b.com.pl lub
https://gif.eb2b.com.pl przy uzyciu zaktadki ,Zt6z oferte” do dnia 30.10.2025 r. do godziny 11:00.

Do oferty nalezy dotaczy¢ wszystkie wymagane w SWZ dokumenty.

Oferta sktadana jest, pod rygorem niewaznosci, w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym Ilub podpisem osobistym przez osobe/osoby
upowazniong/upowaznione do reprezentowania odpowiednio Wykonawcy, Wykonawcoéw wspdlnie
ubiegajacych sie o zamdéwienie. W procesie sktadania oferty za posrednictwem Platformy Wykonawca
powinien ztozy¢ podpis bezposrednio na dokumentach przestanych za posrednictwem Platformy.
Zamawiajgcy zaleca stosowanie podpisu na kazdym zatgczonym pliku osobno, w szczegdlnosci
wskazanych w art. 63 ust 1 oraz ust. 2 ustawy Pzp, gdzie zaznaczono, ze oferty, wnioski o dopuszczenie do
udziatu w postepowaniu oraz oswiadczenie, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 sporzadza sie, pod rygorem
niewaznosci, w postaci lub formie elektronicznej i opatruje sie odpowiednio w odniesieniu do wartosci
postepowania kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

Za date ztozenia oferty przyjmuje sie date jej przekazania za posrednictwem Platformy.
Oferty zostang odszyfrowane i otwarte za posrednictwem Platformy w dniu 30.10.2025 r. o godz. 12:00.

Zamawiajgcy, po uptywie terminu sktadania ofert, a bezposrednio przed ich otwarciem, udostepni na
Platformie w zaktadce ,Zatgczniki Organizatora” informacje o kwocie, jakg zamierza przeznaczy¢ na
sfinansowanie zamdwienia zgodnie z art. 222 ust. 4 ustawy.

W przypadku awarii Platformy, ktéra powoduje brak mozliwosci otwarcia ofert w terminie okreslonym
przez Zamawiajacego, otwarcie ofert nastgpi niezwtocznie po usunieciu awarii.
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9.11.

9.12.

9.13.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

11.
11.1.

Zamawiajacy poinformuje o zmianie terminu otwarcia ofert na stronie internetowej prowadzonego
postepowania.

Zgodnie z art. 222 ust. 5 ustawy niezwtocznie po otwarciu ofert Zamawiajgcy zamiesci na Platformie
w zaktadce ,Zatgczniki Organizatora” informacje o:

1) nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach lub miejscach prowadzonej dziatalnosci
gospodarczej albo miejscach zamieszkania Wykonawcdéw, ktérych oferty zostaty otwarte;

2) cenach zawartych w ofertach.

Zgodnie z ustawa Pzp Zamawiajgcy nie ma obowigzku przeprowadzania sesji otwarcia ofert w sposdb
jawny z udziatem Wykonawcéw lub transmitowania sesji otwarcia za posrednictwem elektronicznych
narzedzi do przekazu wideo on-line, a ma jedynie takie uprawnienie.

Opis sposobu udzielania wyjasnien dotyczacych tresci SWZ

Wykonawca moze zwrdci¢ sie do Zamawiajacego z wnioskiem o wyjasnienie tresci SWZ. Wniosek nalezy
przesta¢ za posrednictwem Platformy przez opcje ,Pytania/informacje”: w celu zadania pytania
Zamawiajgcemu, Wykonawca klika lewym przyciskiem myszy klawisz ,Pytania/informacje”. Powoduje
to otwarcie okna, w ktérym nalezy uzupetni¢ dane Wykonawcy, temat i tre$¢/przedmiot pytania, po
wypetnieniu wskazanych pdél Wykonawca klika klawisz ZAPISZ, Wykonawca uzyskuje potwierdzenie
wystania pytania poprzez komunikat systemowy.

Zamawiajacy jest obowigzany udzieli¢ wyjasnien niezwtocznie, jednak nie pdzniej niz na 2 dni przed
uptywem terminu sktadania ofert, pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie tresci SWZ wptynat do
Zamawiajgcego nie pdzniej niz na 4 dni przed uptywem terminu skfadania ofert.

Jezeli Zamawiajgcy nie udzieli wyjasnien w terminie, o ktérym mowa w pkt 10.2, przedtuza termin sktadania
ofert o czas niezbedny do zapoznania sie wszystkich zainteresowanych Wykonawcéw z wyjasnieniami
niezbednymi do nalezytego przygotowania i ztozenia ofert. W przypadku, gdy wniosek o wyjasnienie tresci
SWZ nie wptyngt w terminie, o ktdrym mowa w pkt 10.2, Zamawiajgcy nie ma obowigzku udzielania
wyjasnien SWZ oraz obowigzku przedtuzenia terminu sktadania ofert.

Przedtuzenie terminu sktadania ofert, o ktérym mowa w pkt 10.3., nie wptywa na bieg terminu sktadania
whniosku o wyjasnienie tresci SWZ.

Zmiany SWZ mogg wynikaé¢ zaréwno z pytan zadanych przez Wykonawcéw, jak i z wtasnej inicjatywy
Zamawiajacego.

Tre$¢ pytan (bez ujawniania Zrédfta zapytania) wraz z wyjasnieniami badz informacje o dokonaniu
modyfikacji SWZ, Zamawiajacy przekaze Wykonawcom za posrednictwem Platformy.

Jezeli zmiana tresci SWZ bedzie prowadzita do zmiany tresci ogtoszenia o zamdwieniu, Zamawiajgcy
zamiesci ogtoszenie o zmianie ogtoszenia w Biuletynie Zamdwien Publicznych.

Dokonana przez Zamawiajgcego zmiana tresci SWZ, a takze odpowiedzi na wnioski o wyjasnienie tresci
SWZ, stang sie integralng czescig Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia.

Termin, do ktérego Wykonawca bedzie zwigzany ztozonga oferta.

Wykonawca bedzie zwigzany ofertg do dnia 28.11.2025 r. Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna sie

wraz z uptywem terminu skfadania ofert.
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11.2. W przypadku gdy wyboér najkorzystniejszej oferty nie nastgpi przed uptywem terminu zwigzania oferta
wskazanego w pkt 11.1, Zamawiajgcy przed uptywem terminu zwigzania ofertg zwrdci sie jednokrotnie do
Wykonawcdw o wyrazenie zgody na przedtuzenie tego terminu o wskazywany przez niego okres, nie dtuzszy
niz 30 dni. Przedtuzenie terminu zwigzania oferta wymaga ztozenia przez Wykonawce pisemnego
oswiadczenia o wyrazeniu zgody na przedtuzenie terminu zwigzania oferts.

CzesC il

Warunki udziatu w postepowaniu oraz wymagane dokumenty

A. Warunki udziatu w postepowaniu

1. O udzielenie zamdwienia mogg ubiega¢ sie Wykonawcy, ktorzy nie podlegajg wykluczeniu
na zasadach okreslonych w lit. B Czesci Il SWZ, oraz spetniajg okreslony warunek udziatu w postepowaniu.

2. O udzielenie zamdwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki dotyczace:
2.1 zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym:
Zamawiajgcy nie okresla warunku w powyzszym zakresie.

2.2. uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to
z odrebnych przepiséw:

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony jezeli Wykonawca wykaze, ze posiada, w zakresie wykonywanych
badan dla parametréow badanych:

a) aktualng akredytacje jednostek krajowych lub zagranicznych w obszarze badan nad jakoscig produktow
leczniczych. Dokument powinien zosta¢ wydany przez organy kraju, w ktérym siedzibe ma Wykonawca,
odpowiedzialne w zakresie wydawania takiej akredytacji;

oraz

b) posiada atestacje dla laboratoriow badawczych, wydang przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekow
i Ochrony Zdrowia EDQM, potwierdzong Certyfikatem Atestacji.

2.3. sytuacji ekonomicznej lub finansowej:
Zamawiajgcy nie okresla warunku w powyzszym zakresie.
2.4. zdolnosci technicznej lub zawodowe;j:

Zamawiajgcy nie okresla warunku w powyzszym zakresie.

3. Zamawiajagcy moze na kazdym etapie postepowania uznaé, ze Wykonawca nie posiada wymaganych
zdolnosci, jezeli posiadanie przez Wykonawce sprzecznych intereséw, w szczegdlnosci zaangazowanie
zasobow technicznych lub zawodowych Wykonawcy w inne przedsiewziecia gospodarcze Wykonawcy moze
mieé negatywny wptyw na realizacje zamdwienia.

B. Podstawy wykluczenia z postepowania
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1. Zpostepowania o udzielenie zamodwienia wyklucza sie, z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce,

w stosunku do ktérego zachodzi ktérakolwiek z okolicznosci wskazanych w art. 108 ust. 1 ustawy Pzp

oraz wynikajgcych z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie

przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego
(Dz.U. z 2025 r., poz. 514):

1)

2)

3)

4)
5)

bedgcego osobg fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za przestepstwo:

a) udziatu w zorganizowanej grupie przestepczej albo zwigzku z majacym na celu popetnienie
przestepstwa lub przestepstwa skarbowego, o ktérym mowa w art. 258 Kodeksu karnego,

b) handlu ludZmi, o ktérym mowa w art. 189a Kodeksu karnego,

¢) o ktérym mowa w art. 228-230a, art. 250a Kodeksu karnego, w art. 46-48 ustawy z dnia 25 czerwca
2010 r. o sporcie lub w art. 54 ust. 1-4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

d) finansowania przestepstwa o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 165a Kodeksu
karnego lub przestepstwo udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestepczego pochodzenia
pieniedzy lub ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa w art. 299 Kodeksu karnego,

e) o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 115 § 20 Kodeksu karnego, lub majace na celu
popetnienie tego przestepstwa,

f) powierzania wykonywania pracy matoletniemu cudzoziemcowi, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy
z dnia 15 czerwca 2012r. o skutkach powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajgcym
wbrew przepisom na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,

g) przeciwko obrotowi gospodarczemu, o ktérych mowa w art. 296-307 Kodeksu karnego, przestepstwo
oszustwa, o ktéorym mowa w art. 286 Kodeksu karnego, przestepstwo przeciwko wiarygodnosci
dokumentodw, o ktérych mowa w art. 270-277d Kodeksu karnego lub przestepstwo skarbowe,

h) o ktérych mowa w art. 9 ust. 1i 3 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012r. o skutkach powierzania
wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajgcym wbrew przepisom na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej

- lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego;

jezeli urzedujgcego cztonka jego organu zarzadzajgcego lub nadzorczego, wspdlnika spoétki w spoétce
jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spétce komandytowej lub komandytowo-akcyjnej
lub prokurenta prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktérym mowa w pkt 1);

wobec ktérego wydano prawomocny wyrok sgdu lub ostateczng decyzje administracyjng o zaleganiu
z uiszczaniem podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne, chyba ze
Wykonawca odpowiednio przed uptywem terminu do skfadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu albo przed uptywem terminu sktadania ofert dokonat ptatnosci naleznych podatkéw,
optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart
wigzgce porozumienie w sprawie sptaty tych naleznosci;

wobec ktérego prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie o zamdwienia publiczne;

jezeli Zamawiajgcy moze stwierdzi¢, na podstawie wiarygodnych przestanek, ze Wykonawca zawart
zinnymi Wykonawcami porozumienie majgce na celu zaktdcenie konkurencji, w szczegdlnosci jezeli
nalezac do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie
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6)

C.

1.

1.1.

1.2.

konkurencji i konsumentdéw, ztozyli odrebne oferty, oferty czesciowe lub wnioski o dopuszczenie do
udziatu w postepowaniu, chyba ze wykaza, ze przygotowali te oferty lub wnioski niezaleznie od siebie;

jezeli, w przypadkach, o ktérych mowa w art. 85 ust. 1 ustawy Pzp, doszto do zaktécenia konkurencji
wynikajgcego z wczesniejszego zaangazowania tego Wykonawcy lub podmiotu, ktéry nalezy z Wykonawca
do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji
i konsumentow, chyba ze spowodowane tym zaktdcenie konkurencji moze by¢ wyeliminowane w inny
sposdb niz przez wykluczenie Wykonawcy z udziatu w postepowaniu o udzielenie zamédwienia;

Wykonawca moze zostac¢ wykluczony przez Zamawiajgcego na kazdym etapie postepowania o udzielenie
zamdwienia.

Wykluczenie Wykonawcy nastepuje zgodnie z art. 111 ustawy Pzp.

Zamawiajgcy wyjasnia, ze na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. z 2025 r. poz. 514), z postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktdrym mowa w art. 1 pkt 3;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia
1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 irozporzgdzeniu 269/2014 albo
wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata
wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka,
o ktérym mowa w art. 1 pkt 3;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37
ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci 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 rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3.

Wykaz oswiadczen i dokumentéw, jakie majg ztozy¢ Wykonawcy w celu potwierdzenia spetniania
warunkow udziatu w postepowaniu oraz wykazaniu braku podstaw wykluczenia.

Wykonawcy sktadajg oferte przygotowana na Formularzu ofertowym — zgodnie z Zatacznikiem nr 7 do
SWZ. Wykonawcy sg zobowigzani ztozy¢é wraz z oferta:

oswiadczenie o braku podstaw wykluczenia z postepowania w zakresie okreslonymi w pkt 1 lit. B Czesci
Il SWZ (Zatacznik nr 4 do SWZ);
oswiadczenie o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie okreslonym w pkt 2 lit. A Czesci
Il SWZ (Zatacznik nr 5 do SWZ);

Oswiadczenie z pkt. 1.1 i pkt. 1.2 skfadajq odrebnie:

1) Wykonawca/kazdy sposréd Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia,
w takim przypadku oswiadczenie potwierdza brak podstaw wykluczenia Wykonawcy oraz spetnianie
warunkow udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim kazdy z Wykonawcdéw wykazuje spetnianie
warunkow udziatu w postepowaniu;
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.

2) podmiot trzeci, na ktérego potencjat powotuje sie Wykonawca celem potwierdzenia spetnienia
warunkow udziatu w postepowaniu, w takim przypadku oswiadczenie potwierdza brak podstaw
wykluczenia podmiotu oraz spetnianie warunkdw udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim
podmiot udostepnia swoje zasoby Wykonawcy;

Informacje zawarte w oswiadczeniach, o ktorych mowa w pkt 1.1 i 1.2 stanowiq wstepne potwierdzenie,

ze Wykonawca nie podlega wykluczeniu oraz spetnia warunki udziatu w postepowaniu.

oswiadczenie Wykonawcow wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia, z ktérego wynika, ktére
ustugi wykonajg poszczegdlni Wykonawcy (jezeli dotyczy, Zatacznik nr 11 do SWZ);

zobowigzanie podmiotu trzeciego, o ktéorym mowa w pkt 3 lit D Czes$¢ Il SWZ (jezeli dotyczy Zatacznik
nr 9 do SWZ);

petnomocnictwo lub inny dokument potwierdzajagcy umocowanie do reprezentowania — w przypadku
gdy w imieniu Wykonawcy dziata osoba, ktdrej umocowanie do jego reprezentowania nie wynika
z odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sagdowego, Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej lub innego wtasciwego;

dokument potwierdzajgcy umocowanie do reprezentowania wszystkich Wykonawcow wspélinie
ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia, ewentualnie umowa o wspdtdziataniu, z ktérej bedzie
wynika¢ przedmiotowe umocowanie, petnomocnik moze byé ustanowiony do reprezentowania
Wykonawcéw w postepowaniu albo do reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy (jezeli
dotyczy);

dokumenty dotyczgce tajemnicy przedsiebiorstwa - w przypadku gdy oferta zawiera informacje

stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa (jezeli dotyczy).

Zamawiajacy wezwie Wykonawce, ktorego oferta zostata najwyiej oceniona, do zlozenia
W wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 5 dni od dnia wezwania, podmiotowych srodkéw
dowodowych. Podmiotowe srodki dowodowe wymagane od Wykonawcy obejmuja:

2.1 oswiadczenie Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, o braku przynaleznos$ci do tej samej

grupy kapitatowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw
(Dz.U. z 2024r. poz. 1616) z innym Wykonawcg, ktory ztozyt odrebng oferte, albo oswiadczenia
o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami
potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, niezaleznie od innego Wykonawcy nalezgcego do tej samej
grupy kapitatowe] (Zatacznik Nr 6 do SWZ);

2.2 oswiadczenie o braku podstaw wykluczenia z postepowania wynikajgcych z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia

13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agres;ji
na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. z 2025 r., poz. 514) — (Zatacznik
nr 10 do SW2);

3. Zamawiajacy nie wzywa do ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych, jezeli:

4.

a) moze je uzyskac za pomocy bezptatnych i ogélnodostepnych baz danych, w szczegdlnosci rejestrow

publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17.02.2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 1557 ze zm.), o ile Wykonawca wskazat
w os$wiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 dane umozliwiajgce dostep do tych srodkow;

b) podmiotowym sSrodkiem dowodowym jest oswiadczenie, ktorego tre$s¢ odpowiada zakresowi

oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1.

Wykonawca nie jest zobowigzany do ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych, ktére Zamawiajgcy
posiada, jezeli Wykonawca wskaze te srodki oraz potwierdzi ich prawidtowosc¢ i aktualnosé.
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W zakresie nieuregulowanym w SWZ, zastosowanie majg przepisy:

- rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania
i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw elektronicznych oraz srodkéw
komunikacji elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego lub konkursie.

- rozporzadzenia Ministra Rozwoju Pracy i Technologii z dnia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw lub os$wiadczen, jakich moze zadac
zamawiajgcy od wykonawcy.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
podmiotowych $rodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw lub oswiadczen, jakich moze zgdad
Zamawiajgcy od Wykonawcy podmiotowe srodki dowodowe, przedmiotowe srodki dowodowe oraz inne
dokumenty lub oswiadczenia, o ktédrych mowa w rozporzadzeniu sktada sie w formie elektronicznej
i opatruje sie kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

Forma dokumentdw i oswiadczen o ktérych mowa w lit. C Czesci Il SWZ:

1) Podmiotowe $rodki dowodowe, w tym oswiadczenie, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp,
oraz zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby, przedmiotowe srodki dowodowe,
dokumenty, o ktérych mowa w art. 94 ust. 2 ustawy Pzp, niewystawione przez upowaznione
podmioty, oraz petnomocnictwo przekazuje sie w postaci elektronicznej iopatruje sie
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

2) W przypadku gdy podmiotowe S$rodki dowodowe, w tym oswiadczenie, o ktérym mowa
w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp, oraz zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby, przedmiotowe
srodki dowodowe, dokumenty, o ktérych mowa w art. 94 ust. 2 ustawy Pzp, niewystawione przez
upowaznione podmioty lub petnomocnictwo, zostaty sporzadzone jako dokument w postaci
papierowej i opatrzone wifasnorecznym podpisem, przekazuje sie cyfrowe odwzorowanie tego
dokumentu i opatruje sie kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub
podpisem osobistym - poswiadczajagcym zgodnos¢ cyfrowego odwzorowania z dokumentem
w postaci papierowe;.

3) Poswiadczenia zgodnosci cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej, o ktérym
mowa w ust. 2, dokonuje w przypadku:

a) podmiotowych srodkéw dowodowych — odpowiednio Wykonawca, Wykonawca wspdlnie
ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia, podmiot udostepniajacy zasoby lub podwykonawca,
w zakresie podmiotowych srodkéw dowodowych, ktére kazdego z nich dotycza;

b) przedmiotowego srodka dowodowego, dokumentu, o ktdrym mowa w art. 94 ust. 2 ustawy Pzp,
oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 117 ust. 4 ustawy Pzp, lub zobowigzania podmiotu
udostepniajgcego zasoby — odpowiednio Wykonawca lub Wykonawca wspdlnie ubiegajacy sie
o udzielenie zaméwienia;

c¢) petnomocnictwa — mocodawca.

4) Poswiadczenia zgodnosci cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej, o ktérym
mowa w ust. 2, moze dokonac¢ réwniez notariusz.

5) W zakresie nieuregulowanym SWZ, zastosowanie majg przepisy rozporzgdzenia Ministra Rozwoju,
Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz
innych dokumentdw lub oswiadczen, jakich moze zgdaé zamawiajgcy od wykonawcy (Dz.U.z 2020 r.,
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poz. 2415 ze zm.).

Poleganie na zasobach innych podmiotow

Wykonawca moze w celu potwierdzenia spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu polegac¢ na
zdolnosciach technicznych lub zawodowych lub sytuacji finansowej lub ekonomicznej podmiotéw
udostepniajgcych zasoby, niezaleznie od charakteru prawnego faczacych go z nimi stosunkéw prawnych.

W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia
Wykonawcy mogg polegaé¢ na zdolhosciach podmiotéw udostepniajgcych zasoby, jesli podmioty te

wykonajg ustugi, do realizacji ktorych te zdolnosci s3 wymagane.

Wykonawca, ktéry polega na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajacych zasoby, sktada,
wraz z ofert, zobowigzanie podmiotu udostepniajagcego zasoby do oddania mu do dyspozycji
niezbednych zasobow na potrzeby realizacji danego zamdwienia lub inny podmiotowy $rodek
dowodowy potwierdzajacy, ze Wykonawca realizujac zamodwienie, bedzie dysponowat niezbednymi
zasobami tych podmiotéw. Oswiadczenie musi zawiera¢ informacje zawarte w art. 118 ust. 4 ustawy
Pzp (wzdér oswiadczenia stanowi Zatacznik nr 9 do SWZ).

Zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby, o ktérym mowa w pkt 3, potwierdza, ze stosunek
taczacy wykonawce z podmiotami udostepniajgcymi zasoby gwarantuje rzeczywisty dostep do tych
zasobow oraz okresla w szczegdlnosci:

1) zakres dostepnych wykonawcy zasobdéw podmiotu udostepniajgcego zasoby;

2) sposéb i okres udostepnienia wykonawcy i wykorzystania przez niego zasobow podmiotu
udostepniajgcego te zasoby przy wykonywaniu zamowienia;

3) czy i w jakim zakresie podmiot udostepniajgcy zasoby, na zdolnosSciach ktérego wykonawca polega
w odniesieniu do warunkéw udziatu w postepowaniu dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji
zawodowych lub doswiadczenia, zrealizuje ustugi, ktérych wskazane zdolnosci dotycza.

Zamawiajgcy ocenia, czy udostepniane Wykonawcy przez podmioty udostepniajgce zasoby zdolnosci
techniczne lub zawodowe lub ich sytuacja finansowa lub ekonomiczna, pozwalajg na wykazanie przez
Wykonawce spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, a takze bada, czy nie zachodzg wobec tego
podmiotu podstawy wykluczenia, ktdre zostaty przewidziane wzgledem Wykonawcy.

Jezeli zdolnosci techniczne Iub zawodowe, sytuacja ekonomiczna Ilub finansowa podmiotu
udostepniajgcego zasoby nie potwierdzajg spetniania przez Wykonawce warunkéw udziatu
w postepowaniu lub zachodzg wobec tego podmiotu podstawy wykluczenia, Zamawiajgcy zgda, aby
Wykonawca w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego zastgpit ten podmiot innym podmiotem lub
podmiotami albo wykazat, Zze samodzielnie spetnia warunki udziatu w postepowaniu.

UWAGA: Wykonawca nie moze, po uptywie terminu sktadania ofert, powotywac sie na zdolnosci
lub sytuacje podmiotéw udostepniajgcych zasoby, jezeli na etapie sktadania ofert nie polegat on
w danym zakresie na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajgcych zasoby.

Wykonawca, w przypadku polegania na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajgcych zasoby,
przedstawia, wraz z oswiadczeniami, o ktérych mowa w ppkt 1.1 i 1.2 pkt 1 lit. C Czesci Il SWZ, takze
oswiadczenie podmiotu udostepniajgcego zasoby, potwierdzajgce brak podstaw wykluczenia tego
podmiotu oraz odpowiednio spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu, w zakresie, w jakim
Wykonawca powotuje sie na jego zasoby, zgodnie z katalogiem dokumentéw okreslonych w lit. C Czesci Il
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SWZ.

Podmiot, ktéry zobowigzat sie do udostepnienia zasobdw, odpowiada solidarnie z Wykonawcg, ktéry
polega na jego sytuacji finansowej lub ekonomicznej, za szkode poniesiong przez Zamawiajgcego powstata
wskutek nieudostepnienia tych zasobéw, chyba Zze za nieudostepnienie zasobédw podmiot ten nie ponosi
winy.

Informacja dla Wykonawcéw wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia (spétki cywilne
/konsorcja).

Wykonawcy mogag wspdlnie ubiega¢ sie o udzielenie zamdwienia. W takim przypadku Wykonawcy
ustanawiaja petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu albo do reprezentowania
i zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego. Petnomocnictwo winno by¢ zatgczone do oferty.

W przypadku Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia, oswiadczenia,
o ktérych mowa w ppkt 1.2. pkt 1 lit. C Czesci Il SWZ, sktada podmiot, ktdry wykazuje spetnianie warunkéw
udziatu w postepowaniu. Oswiadczenie/a te potwierdzajg spetnianie warunku udziatu w postepowaniu
w zakresie, w jakim kazdy z Wykonawcdow wykazuje jego spetnianie.

Oswiadczenia i dokumenty potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia z postepowania sktada kazdy
z Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o zamdwienie.

W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia
Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamdwienia moga polega¢ na zdolnosciach tych
z Wykonawcéw, ktérzy wykonajg ustugi, do realizacji ktorych te zdolnosci s3 wymagane. Wykonawcy
wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdéwienia dotaczaja do oferty oswiadczenie, z ktérego wynika,
ktore ustugi wykonaja poszczegdlni Wykonawcy.

Dokumenty i oSwiadczenia jakie musi zawieraé Oferta
Formularz oferty — Zatgcznik nr 7 do SWZz,

oswiadczenie o braku podstaw wykluczenia z postepowania w zakresie okreslonym w ust. 1 pkt 1
lit. B Czesci Il SWZ (Zatacznik Nr 4 do SWZ);

oswiadczenie o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie okreslonym w pkt 2 lit. A Czesci
Il SWZ (Zatacznik nr 5 do SWZ);

zobowigzanie podmiotu trzeciego, o ktérym mowa w pkt 3 lit D Czes¢ Il SWZ (jezeli dotyczy — wypetniony
i podpisany Zatacznik nr 9 do SWz);

oswiadczenia Wykonawcdéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia, o ktérym mowa w czesci
Il lit. E SWZ (jezeli dotyczy — wypetniony i podpisany Zatgcznik nr 11 do SWz);

oryginat petnomocnictwa do ztozenia oferty lub kopia petnomocnictwa potwierdzona przez mocodawce

lub notariusza, o ile prawo do podpisania oferty nie wynika z innych dokumentéw ztozonych wraz z oferts.
Przyjmuje sie, ze petnomocnictwo do ztozenia oferty upowaznia réwniez do poswiadczenia za zgodnos¢
z oryginatem kopii wszystkich dokumentéw sktadanych wraz z ofertg, chyba ze z tresci petnomocnictwa
wynika co innego.

oswiadczenie czy wybor oferty Wykonawcy bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku
podatkowego — Wykonawca moze zamiesci¢ niniejsze o$wiadczenie w formularzu ofertowym lub tez
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1.1.

1.2.

1.3.
1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

w odrebnym dokumencie.

Oferty niepodpisane, niezgodne z ustawg lub takie, ktérych tres¢ nie odpowiada tresci SWZ zostang
odrzucone bez dalszego rozpatrywania.

czesc
Procedura postepowania dotyczaca wyboru oferty najkorzystniejszej
Opis sposobu obliczenia ceny

Przez pojecie ,cena” w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy z dnia 9 maja 2014 r.
o informowaniu o cenach towaroéw i ustug (Dz. U. z 2023 r. poz. 168) nalezy rozumie¢ wartos¢ wyrazong
w jednostkach pienieznych, ktérg kupujacy jest obowigzany zaptacic¢ przedsiebiorcy za towar lub ustuge.
W cenie uwzglednia sie podatek od towardéw i ustug oraz podatek akcyzowy, jezeli na podstawie
odrebnych przepiséw sprzedaz towaru (ustugi) podlega obcigzeniu podatkiem od towardw i ustug lub
podatkiem akcyzowym. Przez cene rozumie sie rowniez stawke taryfowa.

Wykonawca poda w Formularzu ofertowym, stanowigcym Zatgcznik nr 7 do SWZ, ceny jednostkowe
brutto badania danego parametru. Wykonawca musi uwzgledni¢ w cenach jednostkowych wszystkie
ponoszone przez Wykonawce koszty zwigzane z realizacjg zamdwienia, w tym koszty odczynnikdw,
zastosowanych metod badawczych, transportu, podatkow, cet, pracy personelu wykonujgcego badania,
utylizacji odpaddw, itp. Cena badania danego parametru nie obejmuje wytgcznie kosztéw pozyskania
prébek, ktére beda odrebnie ptatne przez Zamawiajacego.

Cena oferty musi by¢ podana cyfrowo w ztotych polskich z doktadnoscig do dwéch miejsc po przecinku.

Rozliczenia miedzy Zamawiajgcym a Wykonawca bedg prowadzone w ztotych polskich. Nie dopuszcza sie
rozliczen w walutach obcych.

Podana zsumowana wartos$¢ brutto za wszystkie jednostkowe badania danego parametru stuzy jedynie
do pordéwnania ofert, ktdre zostang ztozone w celu zawarcia umowy ramowej. Do umowy ramowej
zostanie wpisana kwota jaka Zamawiajgcy zamierza przeznaczy¢ na realizacje zamodwienia. Rozliczenia
pomiedzy Zamawiajagcym a Wykonawcg zostang dokonane za faktycznie zrealizowane badania w sposdb
okreslony w umowie ramowej i umowie wykonawcze;j.

Wykonawca w przedstawionej ofercie winien zaoferowac¢ ceny jednostkowe brutto badanych
parametréw kompletne, jednoznaczne i ostateczne.

Wykonawca, dokonujac kalkulacji warunkéw cenowych swojej oferty, jest zobowigzany do przestrzegania
zasad uczciwej konkurencji z zastrzezeniem, ze cena lub koszt lub ich istotne czesci sktadowe nie moga
by¢ razgco niskie w stosunku do przedmiotu zamdwienia. Konsekwencjg ztozenia oferty z razgco niskg
ceng lub kosztem jest jej odrzucenie — zgodnie z art. 226 ust. 1 pkt 8 w zwigzku z art. 224 ust. 6 ustawy
Pzp.

Wykonawca ztozy wszelkie o$wiadczenia dotyczace realizacji przedmiotowego zamdéwienia okreslone
w Formularzu ofertowym, stanowigcym Zatgcznik nr 7 do SWZ.
Jezeli ztozono oferte, ktorej wybdr prowadzitby do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego

zgodnie z przepisami o podatku od towardw i ustug, Zamawiajgcy w celu oceny takiej oferty dolicza do
przedstawionej w niej ceny podatek od towardw i ustug, ktéry miatby obowigzek rozliczy¢ zgodnie z tymi
przepisami. Wykonawca sktadajac oferte informuje Zamawiajgcego (sktadajgc oswiadczenie w Formularzu
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ofertowym lub w innym oswiadczeniu), czy wybér oferty bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego
obowigzku podatkowego, wskazujgc nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub sSwiadczenie
bedzie prowadzi¢ do jego powstania, oraz wskazujgc ich wartos¢ bez podatku VAT.

2. Opis kryteriow wyboru najkorzystniejszej oferty wraz z podaniem znaczenia tych kryteriow oraz sposobu
oceny ofert
2.1. Przy dokonywaniu wyboru najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy stosowac bedzie nastepujgce kryteria

Maksymalna liczba
L.p. Kryterium Waga kryterium punktow mozliwa
do uzyskania w kryterium

Cena faczna za wykonanie badania wszystkich
parametrow: , Badanie wygladu, tozsamosci,
zawartosci, czystosci, zanieczyszczerh mechanicznych,
srodkéw konserwujacych, kontroli
immunochemicznej, dawkowania, endotoksyn
bakteryjnych, jatowosci, czystosci mikrobiologicznej,
aktywnosci szczepionki, toksycznosci swoistej
sktadnika szczepionki” (Co)

60% 60 pkt

Skrécenie terminu wykonania badania prébek
pochodzacych z kontroli planowej oznaczonych jako
PLAN w stosunku do terminu okreslonego w pkt 3
ppkt 1) Zatgcznika nr 1 do SWZ - (P)

Razem 100 pkt

40 % 40 pkt

Zamawiajacy wyjasnia, ze wskazujac na dany parametr (z uwagi na stosowane rézne nazewnictwo)
zdefiniowat go poprzez cel, ktéremu stuzy wykonanie badania. Wykonawca okreslajac cene badania
na dany parametr zobligowany jest do uwzglednienia w nim badan wszystkich parametréw, bez
wzgledu na ich nazewnictwo, zmierzajacych do osiggniecia zdefiniowanego celu wykonania takiego
badania.

1) Punkty za kryterium 1, Cena taczna za wykonanie badania wszystkich parametrow” (Co):

Liczba punktéw uzyskanych przez Wykonawce w tym kryterium Co (maks 60 pkt) zostanie przeliczona
z wykorzystaniem nastepujgcego wzoru i zaokraglona do dwdch miejsc po przecinku:

Con
Co

x 60 (waga kryterium)
Cob

gdzie:
Co - liczba punktow w ramach kryterium Co (obliczana do dwdch miejsc po przecinku)
Con- najnizsza cena ofertowa tgczna brutto za wykonanie badania wszystkich parametrow sposrod
ocenianych ofert

Cob - cena brutto za wykonanie badania wszystkich parametréow oferty ocenianej

2) Punkty za kryterium 2: ,,Skrécenie terminu wykonania badania prébek pochodzacych z kontroli
planowej oznaczonych jako PLAN” (P):
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W ramach kryterium ,Skrdécenie terminu wykonania badania prébek pochodzacych z kontroli planowej
oznaczonych jako PLAN (P)” w stosunku do terminu okreslonego w pkt 3 ppkt 1) Zatgcznika nr 1 do SWZ - punkty
bedg przyznawane wedtug ponizszego schematu:

do 70 dni kalendarzowych 40 pkt
od 71 do 80 dni kalendarzowych 20 pkt
od 81 do 90 dni kalendarzowych 0 pkt

Uwaga! Wskazanie odpowiedzi powyzej maksymalnego terminu 90 dni kalendarzowych skutkowac bedzie uznaniem oferty
za niezgodng z SWZ i jej odrzuceniem. Jezeli Wykonawca nie zaznaczy Zadnej odpowiedzi w Formularzu ofertowym,
Zamawiajgcy przyjmie, ze Wykonawca oferuje maksymalny termin realizacji zamowienia i przyzna 0 punktéow w tym
kryterium. Jezeli Wykonawca zaznaczy wiecej niz jedng odpowied? w Formularzu ofertowym, Zamawiajgcy przyjmie za
udzielong wytqcznie odpowiedz, za ktorqg przyznawane jest mniej punktow.

Ocena w tym kryterium jest dokonywana na podstawie o$wiadczenia Wykonawcy ztozonego w Formularzu
ofertowym, stanowigcym Zatgcznik Nr 7 do SWZ.

Maksymalna liczba punktéw w tym kryterium wynosi 40.

Za najkorzystniejszg Zamawiajacy uzna oferte, ktéra uzyska najwieksza liczbe punktow:
S=Co+P
gdzie:
S —taczna liczba punktéw uzyskanych przez oferte,
Co — liczba punktéw uzyskana w kryterium Cena taczna za wykonanie badania wszystkich parametréw

P — liczba punktow uzyskana w kryterium ,Skrécenie terminu wykonania badania prébek pochodzgcych
z kontroli planowej oznaczonych jako PLAN”

2.2. Zamawiajgcy dokona oceny ofert przyznajagc punkty w ramach kryterium, przyjmujac zasade, ze
1% = 1 punkt.
2.3. Zamawiajacy udzieli zamdéwienia Wykonawcy, ktérego oferta odpowiadac bedzie wszystkim wymaganiom

przedstawionym w ustawie oraz w SWZ i zostanie oceniona jako najkorzystniejsza w oparciu o podane
kryteria wyboru.

CZESC IV
Postanowienia koricowe
1. Zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy

Zamawiajacy nie wymaga whniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.
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2.

3.

3.1

3.2.
3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

6.1.

Uniewaznienie postepowania

Zamawiajacy uniewazni postepowanie, jezeli wypetniona zostanie jedna z przestanek okreslonych
w art. 255 pkt 1-7 ustawy Pzp.

Udzielenie zamoéwienia

Zamawiajacy udzieli zamowienia Wykonawcy, ktéry spetnia warunki udziatlu w postepowaniu
oraz ktérego oferta odpowiada wymaganiom okreslonym w przepisach ustawy Pzp, majacych
zastosowanie, w niniejszej SWZ oraz zostata uznana za najkorzystniejsza.

Zamawiajgcy dokona wyboru najkorzystniejszej oferty zgodnie z art. 239 ustawy Pzp.

Niezwtocznie po wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy przekaze Wykonawcom, ktdrzy ztozyli
oferty, zawiadomienie o wyborze najkorzystniejszej oferty, ktdre bedzie zawiera¢ co najmniej:

a) nazwe i imie nazwisko, siedzibe albo miejsce zamieszkania i adres, jezeli jest miejscem wykonywania
dziaftalnosci Wykonawcy, ktérego oferte wybrano, oraz nazwy albo imiona i nazwiska, siedziby albo
miejsca zamieszkania i adresy, jezeli s3 miejscami wykonywania dziatalnosci Wykonawcow, ktérzy
ztozyli oferty, a takze punktacje przyznang ofertom w kazdym kryterium oceny ofert i tagczng punktacje,

b) informacje o Wykonawcach, ktdrych oferty zostaty odrzucone
- podajac uzasadnienie faktyczne i prawne.

Zamawiajgcy zawiera umowe w sprawie zamowienia publicznego w terminie nie krétszym niz 5 dni od
dnia przestania zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty.

Zamawiajgcy moze zawrze¢ umowe w sprawie zamoOwienia publicznego przed uptywem terminu,
o ktorym mowa w pkt 3.4., jezeli w postepowaniu o udzielenie zamdwienia prowadzonym w trybie
podstawowym ztozono tylko jedng oferte.

W przypadku wyboru oferty ztozonej przez Wykonawcdw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie
zamoéwienia Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zgdania przed zawarciem umowy w sprawie zamdwienia
publicznego umowy regulujgcej wspotprace tych Wykonawcow.

Wykonawca bedzie zobowigzany do podpisania umowy w miejscu i terminie wskazanym przez
Zamawiajgcego.

Projektowane postanowienia umowy

Postanowienia umowy oraz zasady wspoétpracy pomiedzy wybranym do realizacji zaméwienia Wykonawcg
a Zamawiajgcym okreslajg Projektowane postanowienia umowy ramowej oraz Projektowane
postanowienia umowy wykonawczej stanowigce Zatacznik nr 2 i 3 do SWZ.

Obowigzujace przepisy

W kwestiach, ktore nie zostaty wyjasnione w niniejszej SWZ zastosowanie majg odpowiednio stosowane
przepisy ustawy Pzp oraz Kodeksu cywilnego.

Informacje o tresci zawieranej umowy oraz mozliwosci jej zmiany

Wybrany Wykonawca jest zobowigzany do zawarcia umowy w sprawie zamdwienia publicznego na
warunkach okreslonych w Projektowanych postanowieniach umowy ramowej, stanowigcych Zatacznik
nr 2 do SWZ.
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6.2.

6.3.

6.4.

7.

Zakres swiadczenia Wykonawcy wynikajacy z umowy jest tozsamy z jego zobowigzaniem zawartym
w ofercie.

Zamawiajacy przewiduje mozliwo$é zmiany zawartej umowy w zakresie i na warunkach okreslonych
w Projektowanych postanowieniach umowy ramowej, stanowigcych Zatacznik nr 2 do SWZ.

Zmiana umowy wymaga dla swej waznosci, pod rygorem niewaznosci, zachowania formy pisemne;j.

Ochrona danych osobowych

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny z siedzibg w Warszawie przy ul. Senatorskiej 12, 00 - 082 Warszawa (dalej:

GIF”) przetwarza dane zawarte w ofertach ztozonych w postepowaniach o udzielenie zamdéwienia publicznego

wskazanych w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2024 r.

poz.
Cent

1320 ze zm.) (dalej: ,,Pzp”) oraz znajdujgce sie w publicznie dostepnych rejestrach (Krajowy Rejestr Sgdowy,
ralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci Gospodarczej RP) w celu prowadzenia postepowan w sprawie

zamoéwienia. Wéréd tych informacji mogg pojawi¢ sie dane, ktére na gruncie Rozporzadzenia Parlamentu

Euro

pejskiego i Rady Unii Europejskiej 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych

w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (dalej: ,,0g6Ine Rozporzgdzenie” lub ,RODO”), majg charakter danych osobowych.

Na podstawie art. 19 ust. 1 Pzp w zwigzku z art. art. 13 ust. 1-3 RODO, Zamawiajacy informuje, ze:

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5

7.6.

7.7.

administratorem Panistwa danych osobowych jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny z siedzibg w Warszawie,
00-082 Warszawa, ul. Senatorska 12, ktéry realizuje swoje zadania za posrednictwem jednostki pomocniczej,
tj. Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie kontaktowaé w sprawach ochrony
danych osobowych. Dane kontaktowe: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny ul. Senatorska 12, 00-082

Warszawa, adres e-mail: iod@gif.gov.pl;

Paristwa dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu prowadzenia
postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego oraz jego rozstrzygniecia, jak réwniez zawarcia umowy
w sprawie zamoéwienia publicznego oraz jej realizacji, a takze udokumentowania postepowania o udzielenie
zamoéwienia publicznego i jego archiwizacji;

celem przetwarzania danych osobowych jest realizacja zamdwienia publicznego, ktérego wartosé przekracza
kwote 130 000 zt netto. Przetwarzanie danych osobowych na potrzeby postepowan miesci sie w zakresie
dziatalnosci Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego jako jednostki pomocniczej Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, i stuzy wytacznie realizacji zamowien realizowanych przez jednostke;

.odbiorcami Panstwa danych osobowych bedg osoby lub podmioty uprawnione do ich przetwarzania na

podstawie przepisow prawa; odrebng kategorig odbiorcéw, ktérym Panstwa dane mogg zostac ujawnione,
stanowig podmioty przetwarzajgce dane osobowe na zlecenie Administratora;

Panistwa dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celu przetwarzania, a takze
przez okres wynikajacy z przepiséw prawa, w tym przepiséw o archiwizacji;

obowigzek podania przez Panstwa danych osobowych bezposrednio dotyczacych Panstwa jest wymogiem
okreslonym w przepisach Pzp, zwigzanym z udziatem w niniejszym postepowaniu oraz w realizacji
zamowienia. Konsekwencjg niepodania danych jest brak mozliwosci uczestniczenia w postepowaniu;
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7.8.w odniesieniu do Panstwa danych osobowych nie beda podejmowane decyzje w sposdb zautomatyzowany,

stosownie do postanowien art. 22 RODO;

7.9.Administrator nie ma zamiaru przekazywaé danych osobowych do panstwa trzeciego lub organizacji

miedzynarodowej;

7.10. posiadajg Panistwo:

7.11.

7.12

7.10.1.

7.10.2.

7.10.3.

7.10.4.

zgodnie z art. 15 RODO - prawo dostepu do danych osobowych Panstwa dotyczgcych
(z zastrzezeniem, ze w sytuacji, gdy skorzystanie z tego prawa wymagatoby po stronie administratora
niewspoétmiernie duzego wysitku, mogg Panstwo zosta¢ zobowigzani do wskazania dodatkowych
informacji majacych na celu sprecyzowanie zgdania, w szczegdlnosci podania nazwy lub daty
postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego albo sprecyzowania nazwy lub daty
zakonczonego postepowania o udzielenie zamdwienia);

zgodnie z art. 16 RODO - prawo do sprostowania Paristwa danych osobowych (z tym, ze skorzystanie
z prawa do sprostowania nie moze skutkowaé zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego ani zmiang postanowie umowy w zakresie niezgodnym z Pzp oraz nie moze naruszac
integralnosci protokotu z postepowania oraz zatgcznikow do niego);

zgodnie z art. 18 RODO - prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych z zastrzezeniem okresu trwania postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego lub
konkursu oraz przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO (prawo do ograniczenia
przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia
korzystania ze srodkdéw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej,
lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego);

prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uznajg Panstwo, ze
przetwarzanie Panstwa danych osobowych narusza przepisy RODO;

nie przystuguje Panstwu:

7.11.1.

7.11.2.

7.11.3.

7.11.4.

zgodnie 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;

zgodnie z art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawa
prawng przetwarzania Panstwa danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO;

przystuguje Panstwu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego na niezgodne z RODO
przetwarzanie Panstwa danych osobowych przez administratora. Organem wtasciwym dla
przedmiotowej skargi jest Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193
Warszawa.

Informacja o ograniczeniach w realizacji praw okreslonych w art. 16 i 18 RODO:
Zamawiajacy informuje, iz w zwigzku z art. 19 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych:
*skorzystanie przez osobe, ktorej dane osobowe dotyczg, z uprawnienia do sprostowania lub uzupetnienia,
o ktérym mowa w art. 16 rozporzadzenia 2016/679, nie moze skutkowaé¢ zmiang wyniku postepowania
0 udzielenie zaméwienia ani zmiang postanowien umowy w sprawie zamdwienia publicznego w zakresie
niezgodnym z ustawg;
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**w postepowaniu o udzielenie zamdwienia zgtoszenie zgdania ograniczenia przetwarzania, o ktérym mowa
w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679, nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu
zakonczenia tego postepowania.

CZESCV
Pouczenie o srodkach ochrony prawnej przystugujacych podczas postepowania
o udzielenie zamoéwienia publicznego

Srodki ochrony prawnej okre$lone w niniejszym dziale przystugujg Wykonawcy, uczestnikowi konkursu
oraz innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu zamdwienia lub nagrody w konkursie
oraz ponidst lub moze poniesé szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy Pzp.

Srodki ochrony prawnej wobec ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zamdwienia lub
ogtoszenia o konkursie oraz dokumentéw zamdwienia przystugujg réwniez organizacjom wpisanym na
liste, o ktérej mowa w art. 469 pkt 15 ustawy Pzp oraz Rzecznikowi Matych i Srednich Przedsiebiorcéw.

Odwotanie przystuguje na:

1) niezgodng z przepisami ustawy czynno$¢ Zamawiajacego, podjetg w postepowaniu o udzielenie
zamowienia, w tym na projektowane postanowienie umowy;

2) zaniechanie czynnosci w postepowaniu o udzielenie zamodwienia, do ktérej Zamawiajacy byt
obowigzany na podstawie ustawy;

Odwotanie wnosi sie do Prezesa lzby. Odwotujacy przekazuje kopie odwotania Zamawiajgcemu przed
uptywem terminu do wniesienia odwotania w taki sposéb, aby mdgt on zapoznac sie z jego trescia przed
uptywem tego terminu.

Odwotanie wobec tresci ogtoszenia lub tresci SWZ wnosi sie w terminie 5 dni od dnia zamieszczenia
ogtoszenia w Biuletynie Zamodwien Publicznych lub tresci SWZ na stronie internetowej.

Odwotanie wnosi sie w terminie:

1) 5 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego
whiesienia, jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej,

2) 10 dni od dnia przekazania informacji o czynnoSci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego
whiesienia, jezeli informacja zostata przekazana w sposéb inny niz okreslony w pkt 1).

Odwotanie w przypadkach innych niz okreslone w pkt 5 i 6 wnosi sie w terminie 5 dni od dnia, w ktérym
powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzigé wiadomos¢ o okolicznosciach
stanowigcych podstawe jego wniesienia

Na orzeczenie Izby oraz postanowienie Prezesa Izby, o ktdrym mowa w art. 519 ust. 1 ustawy Pzp, stronom
oraz uczestnikom postepowania odwotawczego przystuguje skarga do sadu.

W postepowaniu toczgcym sie wskutek wniesienia skargi stosuje sie odpowiednio przepisy ustawy
zdnia 17.11.1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego o apelacji, jezeli przepisy niniejszego rozdziatu nie
stanowig inacze;.

Skarge wnosi sie do Sgdu Okregowego w Warszawie - sgdu zamowien publicznych, zwanego dalej "sadem
zamoéwien publicznych".

Skarge wnosi sie za posrednictwem Prezesa lzby, w terminie 14 dni od dnia doreczenia orzeczenia lzby

lub postanowienia Prezesa Izby, o ktérym mowa w art. 519 ust. 1 ustawy Pzp, przesytajac jednoczesnie jej
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odpis przeciwnikowi skargi. Ztozenie skargi w placoéwce pocztowej operatora wyznaczonego w rozumieniu
ustawy z dnia 23.11.2012 r. - Prawo pocztowe jest rGwnoznaczne z jej wniesieniem.

12. Prezes lzby przekazuje skarge wraz z aktami postepowania odwotawczego do sadu zamdwien publicznych
w terminie 7 dni od dnia jej otrzymania.

CZESC VI
Zataczniki:

Zatgcznik nr 1 — Opis przedmiotu zamdéwienia (OPZ),

Zatgcznik nr 2 — Projektowane postanowienia umowy ramowej,

Zatgcznik nr 3 — Projektowane postanowienia umowy wykonawczej,

Zatgcznik nr 4 — Oswiadczenie o braku podstaw wykluczenia z postepowania,

Zatgcznik nr 5 — Oswiadczenie o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu,

Zatgcznik nr 6 — Oswiadczenie o przynaleznosci do grupy kapitatowej,

Zatgcznik nr 7 — Formularz ofertowy,

Zatgcznik nr 8 — Formularz ofertowy w postepowaniu wykonawczym,

Zatgcznik nr 9 — Zobowigzanie do oddania Wykonawcy do dyspozycji niezbednych zasobow,

10 Zatacznik nr 10 — Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. z 2025 r.,
poz.514.),

11. Zatacznik nr 11 — Oswiadczenie Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o zamdwienie.

L ooNOUL A WNRE
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Zatacznik nr 1 do SWzZ
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamdwienia jest wykonywanie badan jakosciowych produktéw leczniczych immunologicznych oraz
wykazujgcych aktywno$é biologiczng skierowanych do takich badan przez Zamawiajgcego w ramach realizacji
zadania Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych
znajdujacych sie w obrocie (art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, dalej
réwniez jako: ,u.p.f.”).

1. Badania jakosciowe obejmowac beda:

— badania analityczne parametréw okreslonych w decyzji o skierowaniu produktu leczniczego do badan
jakosciowych albo w specyfikacjach zawartych w dokumentacji produktu leczniczego;

— weryfikacje drukéw informacyjnych: opakowania bezposredniego, opakowania zewnetrznego, ulotki
informacyjnej oraz sprawdzenie na opakowaniu bezposrednim elementu uniemozliwiajgcego naruszenie
opakowania (Anti Tempering Device — ATD), o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdétowych zasad dotyczgcych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktdw leczniczych stosowanych u ludzi — w przypadku produktow
leczniczych;

— sporzadzenie i przekazanie Zamawiajagcemu dokumentacji przeprowadzonego badania jakosciowego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 122j ust. 1 u.p.f. — wedlug wzoru okreslonym
w rozporzgdzeniu ministra wtasciwego ds. zdrowia wydanym na podstawie art. 123 u.p.f.

Skierowanie produktu leczniczego do badan jakosciowych bedzie mogto byé dokonane w ramach realizacji
panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych lub doraznej kontroli jakosci produktu leczniczego (art. 115
ust. 1 pkt 5a u.p.f.) w ciggu 12 miesiecy od podpisania umowy Ramowe].

Przekazywanie produktu leczniczego do badan jakosciowych w ramach panstwowych badan jakos$ci produktéw
leczniczych bedzie miato miejsce w okresie obowigzywania umowy ramowej.

Przekazywanie produktu leczniczego do badan jakosciowych w ramach doraznej kontroli jakosci produktu
leczniczego (ad hoc) bedzie miato miejsce od dnia zawarcia umowy do korica jej obowigzywania (z uwzglednieniem
terminu niezbednego do wykonania badan przekazanego produktu, z tym zastrzezeniem, ze umowa ulega
wydtuzeniu o czas niezbedny na zakonczenie badan zleconych w okresie obowigzywania umowy). Przekazanie
produktu leczniczego do badan jakosciowych wramach kontroli doraznej nastgpi wytacznie w sytuacji
uzasadnionego podejrzenia niespetniania przez ten produkt ustalonych dla nich wymagan jakosciowych.

Badania mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez podmiot posiadajacy status Official Medicines Control Laboratory
(OMCL) i nalezacy do General European Official Medicinel Control Laboratories Network (GEON), tj. niezaleznego,
publicznego laboratorium kontroli jakos$ci produktéw leczniczych. Wykonawca musi dysponowac stosownym
zapleczem badawczym, kadrg oraz certyfikatami potwierdzajgce jakos¢ wykonywanych badan. Laboratorium
Wykonawcy musi mie¢ wdrozony system zarzgdzania jakoscig zgodny z normg ISO/IEC ,17025: Ogdlne wymagania
dotyczace kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujacych”.

Badania jakosciowe produktéw leczniczych muszg by¢ wykonywane przy zastosowaniu metod analitycznych
okreslonych w specyfikacjach zawartych w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego albo alternatywnych
metod analitycznych, przy czym wykorzystana metoda musi by¢ réwnowazna pod wzgledem wiarygodnosci
uzyskiwanych wynikdw oraz zapewnia¢ mozliwos¢ wydania orzeczenia o spetnianiu badz niespetnianiu przez
produkt leczniczy ustalonych dla nich wymogdw jakosciowych. Zastosowana metoda alternatywna musi by¢
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wykonana z wykorzystaniem technik (test items) objetych certyfikatem atestacji wydanym przez Europejski
Dyrektoriat Jakosci Lekow (EDQM).

Wykonawca bedzie zobowigzany do okreslenia liczby opakowan produktu leczniczego niezbednych do
przeprowadzenia badan analitycznych parametréw wskazanych w decyzji o skierowaniu takiego produktu do
badan jakosciowych, albo w specyfikacjach zawartych w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego.

Wykonawca bedzie zobowigzany do pozyskania dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego w zakresie
parametréw oraz opisu metod analitycznych od podmiotu odpowiedzialnego.

Wykonawca bedzie zobowigzany do weryfikacji zgodnosci parametréw wskazanych w decyzji o skierowaniu
produktu leczniczego do badan jakosciowych ze specyfikacjami zawartymi w dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego.

Umowa zawarta na podstawie zamowienia bedzie okreslata maksymalng liczbe produktéw leczniczych, ktére beda
mogty zostac przekazane do badania jako$ciowego oraz maksymalng kwote wynagrodzenia Wykonawcy.

Zamawiajacy bedzie dokonywat poboru i zabezpieczenia préb produktow leczniczych, a nastepnie przekazywat te
proby Wykonawcy.

2. Wykonawca bedzie zobowigzany do tymczasowego pokrycia kosztéw:
e pobranych prob,
e zakupu niezbednych materiatéw odniesienia (wzorcéw) i specyficznych odczynnikéw, bez ktérych nie
jest mozliwe wykonanie danego badania,
e czynnosci ogdlnych obejmujgcych wpis do rejestru i przeglad prébki, ocene drukéw informacyjnych,
opracowanie protokotu badan zgodnie z wykazem cen jednostkowych,
e czynnosci analitycznych zgodnie z wykazem cen jednostkowych koniecznych do realizacji badan.

Koszty pokryte przez Wykonawce bedg stanowi¢ cze$é sktadowg jego wynagrodzenia.

3.  Wykonawca bedzie zobowigzany do wykonania badan jakosciowych produktéw leczniczych:

1) skierowanych do badan w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych w trakcie
obowigzywania umowy — w terminie do 90 dni*(zgodnie z ofertq Wykonawcy) od dnia przekazania
produktu leczniczego do badan jako$ciowych;

2) skierowanych do badan w ramach doraznej kontroli jakosci — w terminie do 55 dni od dnia przekazania
produktu leczniczego do badan jakosciowych.

W przypadku uzasadnionego podejrzenia wystgpienia zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzi Zamawiajacy bedzie
uprawniony do skrécenia wskazanych powyzej terminéw do minimum 14 dni.

Wykonawca bedzie mégt zawnioskowaé o przedtuzenie wskazanych powyzej termindw w uzasadnionych
okolicznosciach.

Wykonawca bedzie zobowigzany do biezgcego informowania Zamawiajgcego o ujawnionych w toku badan
jakosciowych przypadkéw uzasadnionego podejrzenia niespetniania przez produkt leczniczy ustalonych dla nich
wymagan jakosciowych oraz wynikajgcym z tego faktu uzasadnionym podejrzeniu zagrozenia zycia i zdrowia ludzi.

Wykonawca bedzie zobowigzany do sporzgdzenia i przekazania Zamawiajgcemu szczegétowej kalkulacji kosztow
badania.

Wykonawca bedzie zobowigzany do biezgcego prowadzenia ewidencji przyjetych do badan produktéw
leczniczych oraz wykonanych badan jakosciowych tych produktow.
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Zatacznik nr 2 do SWzZ

PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY RAMOWEJ

Niniejsza umowa (,,Umowa”) zawarta zostata w dniu ..................... pomiedzy:

Skarbem Panstwa - Gtownym Inspektoratem Farmaceutycznym, z siedzibg
w Warszawie (kod 00-082), przy ul. Senatorska 12, REGON 016182425, NIP 525-21-47-260, reprezentowanym
(o] 2=y 2

zwanym dalej ,Zamawiajacym”,

a

* gdy Wykonawca jest spétka prawa handlowego:

[m], z siedzibg w [m] przy ulicy [m], (kod pocztowy i nazwa miejscowosci), wpisang do rejestru przedsiebiorcéw
Krajowego Rejestru Sagdowego pod nr [m], prowadzonego przez Sad Rejonowy [m], [m] Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sagdowego, NIP: [m], REGON: [m], zwang dalej ,Wykonawc3a”, reprezentowang przez [m],

* gdy Wykonawcg jest osoba fizyczna prowadzgca dziatalno$é gospodarcza:

Panem/Panig [m], zamieszkatym/g w [m] (kod pocztowy), przy ulicy [m], prowadzgcym/3 dziatalno$¢ gospodarcza
pod firma [m], adres wykonywania dziatalnosci gospodarczej: [m],
na podstawie wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej RP, PESEL: [m], NIP: [m],
REGON: [m], zwanym/3 dalej ,, Wykonawcg”,

* gdy Wykonawcg jest osoba fizyczna nieprowadzgca dziatalnosci gospodarczej:
Panem/Panig [m], zamieszkatym/g w [m] (kod pocztowy), przy ulicy [m], legitymujgcym/3 sie dowodem osobistym
numer: [m] seria [m], wydanym przez [m], dnia [m], PESEL: [m], zwanym/3 dalej ,Wykonawcg”,

* gdy Wykonawca jest spoétka cywilna:

Panem/Panig [m], zamieszkatym/g w [m] (kod pocztowy), przy ulicy [m], prowadzgcym/3 dziatalnos$¢ gospodarcza
pod firmg [m], na podstawie wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej RP, PESEL:
[m], NIP: [m], REGON: [m],

Panem/Panig [m], zamieszkatym/g w [m] (kod pocztowy), przy ulicy [m], prowadzgcym/3 dziatalnos$¢ gospodarcza
pod firmg [m], na podstawie wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej RP, PESEL:
[m], NIP: [m], REGON: [m],

()

prowadzgcymi wspdlnie dziatalno$¢ gospodarczg w formie spétki cywilnej pod nazwa [m], na podstawie umowy
z dnia [m], NIP: [m], REGON: [m], reprezentowanymi przez [m], zwanymi dalej ,Wykonawcg”,*

zwanymi dalej tgcznie ,,Stronami” lub odpowiednio ,Strong”.

Na podstawie postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, znak sprawy BAG.261..........ccccueeveeeeeennne , pn.
,Przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12 miesiecy od daty zawarcia umowy ramowej) badan w zakresie oceny
jakosci produktéw leczniczych immunologicznych oraz wykazujagcych aktywnos¢ biologiczng”
przeprowadzonego zgodnie z ustawg z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamédwien publicznych [t.j. Dz. U. z 2024
r. poz. 1320 ze zm.], dalej ,ustawa PZP", Strony zawierajg umowe ramowg (w rozumieniu przepisu art. 7 pkt 26
ustawy PZP), dalej zwang jako ,,Umowa Ramowa”, ktéra okresla warunki realizacji zamdwien wykonawczych.

Strony postanawiajg, co nastepuje:
81
Przedmiot Umowy
1. Przedmiotem niniejszej Umowy Ramowe]j jest okreslenie warunkéw udzielania i realizacji zamdwien
wykonawczych (dalej ,,Zamdwienia Wykonawcze”), ktére zostang udzielone Wykonawcom w wyniku
przeprowadzonego postepowania w ramach Umowy Ramowej. Przedmiotem Zamdwienn Wykonawczych bedg
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badania prébek produktéw leczniczych immunologicznych oraz wykazujgcych aktywnos$¢ biologiczng, w celu

dokonywania oceny ich jakosci przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny. Wyniki badan opisane zostang

w protokotach badan, na podstawie ktdérych bedzie wydawane orzeczenie o wyniku badan jakosciowych

pobranych prébek, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 122j ust. 1 ustawy z dnia 6

wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r., poz. 750), dalej rowniez jako ,u.p.f.”.

Zakres zamoéwienia okresla Opis przedmiotu zamoéwienia, ktéry stanowi zatagcznik nr 1 do Umowy Ramowej,

z zastrzezeniem ze szczegdtowy opis zamodwien wykonawczych zostanie kazdorazowo okreslony przez

Zamawiajgcego w Zaproszeniu do sktadania ofert.

Do badan, o ktérych mowa w ust. 1, Zamawiajgcy przekaze nie wiecej niz 30 produktéw leczniczych.

Umowa Ramowa okresla warunki udzielania poszczegdlnych Zamoéwien Wykonawczych udzielanych w postaci

Umoéw Wykonawczych z Wykonawcg. Wzor Umowy Wykonawczej stanowi zatgcznik nr 2 do Umowy Ramowej.

Wykonawca oswiadcza, ze posiada:

1) status Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktow Leczniczych (Official Medicines Control Laboratory
- OMCL);

2) aktualng akredytacje laboratoriow badawczych, potwierdzong certyfikatem akredytacji wydanym przez
............................. (Zatacznik nr 6 do Umowy Ramowej);

3) aktualng atestacje dla laboratoridow badawczych, potwierdzong certyfikatem atestacji wydanym przez
Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekéow (EDQM) (Zatacznik nr 7 do Umowy Ramowej).

. Wykonawca zobowigzuje sie do zapewnienia realizacji umowy z zachowaniem bezstronnosci i niezaleznosci od
jakichkolwiek wptywdéw i powigzan z podmiotami prowadzgcymi dziatalnos¢ w zakresie wprowadzania do
obrotu, wytwarzania, obrotu lub reklamy produktu leczniczego lub substancji czynnej, zgodnie z wymaganiami
Normy ISO/IEC 17025.

§2
Termin realizacji Umowy Ramowej

. Umowa Ramowa zostata zawarta na okres 12 miesiecy od dnia zawarcia Umowy Ramowej lub do wyczerpania
kwoty okreslonej w § 3 ust. 1 Umowy Ramowej- w zalezno$ci od tego, ktéry z warunkdw wystgpi jako pierwszy.

. W przypadku uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 1 lub wyczerpania kwoty okreslonej w § 3 ust. 1, Umowa
Ramowa wygasa bez koniecznosci sktadania dodatkowych oswiadczen Stron. Wygasniecie Umowy Ramowej
nie ma wptywu na realizacje uméw wykonawczych.

. Zamawiajacy jest uprawniony do udzielania Zaméwien Wykonawczych w terminie wskazanym w ust. 1.

. Zamawiajacy bedzie dokonywat poboru i zabezpieczania préb produktéw leczniczych oraz ich przekazywania
Wykonawcy do przebadania sukcesywnie, w okresie od dnia wejscia w zycie niniejszej umowy do korica trwania
umowy ramowe;.

§3
Cena Przedmiotu Umowy Ramowej

. taczna maksymalna wartos¢ Umowy Ramowej stanowigca gorny limit wynagrodzenia z tytutu realizacji Uméw
Wykonawczych wynosi: ..........c.cueu..... zt brutto (stownie: ......cceevevvvevinnne. ztotych).

. Zamawiajacy nie jest zobowigzany do wykorzystania powyzszego limitu w catosci. Zamawiajgcy gwarantuje
tacznie Wykonawcom, z ktérymi zawarto Umowy Ramowe, realizacje Umowy Ramowej na kwote nie nizszg
niz: 100.000,00 zt. Wykonawcy nie przystugujg roszczenia z tytutu niewykorzystania pozostatej wartosci
Umowy Ramowej.

. Maksymalne wynagrodzenie Wykonawcy z tytutu realizacji Umowy Wykonawczej bedzie okreslone
kazdorazowo w Umowie Wykonawczej.

. Zamawiajacy nie bedzie ponosit zadnych innych dodatkowych kosztéw zwigzanych z realizacja Umowy
Wykonawczej, oprdécz wynagrodzenia Wykonawcy obliczonego na podstawie cen jednostkowych, o ktérych
mowa w ust. 5 oraz zwrotu poniesionych przez Wykonawce kosztéw pozyskania probek.

. Maksymalne ceny jednostkowe z podatkiem VAT za realizacje badan poszczegdlnych parametréw
zaoferowane przez Wykonawce zawiera zatgcznik nr 5 do Umowy Ramowej - Oferta Wykonawcy. Ceny za
realizacje badan poszczegdlnych parametrow przedstawione w Ofercie Wykonawcy nie ulegng zwiekszeniu
w terminie obowigzywania Umowy Ramowej z zastrzezeniem mozliwosci zmian wprost wskazanych w Umowie
Ramowej lub Umowach Wykonawczych.
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. Wykonawca zobowigzuje sie do realizacji Zamdéwienn Wykonawczych udzielonych mu przez Zamawiajacego na
warunkach nie mniej korzystnych niz okreslone w Umowie Ramowej oraz w zataczniku nr 5 do Umowy
Ramowej z zastrzezeniem ust. 7.

. W przypadku doprecyzowania przedmiotu zamdéwienia przez Zamawiajgcego w Zaproszeniu do ztozenia ofert
wykonawczych, Wykonawcy sktadajgc oferty wykonawcze uprawnieni sg do zwiekszenia ceny oferty ramowej
w zakresie cen jednostkowych nie wiecej jednak niz o 10 % ceny wskazanej w ust. 5. Wykonawcy w takiej
sytuacji, wraz z ofertg w postepowaniu wykonawczym ztozg szczegétowe pisemne uzasadnienie wzrostu ceny.
W przypadku nieprzedstawienia ww. uzasadnienia, przedstawienia ogdlnikowego uzasadnienia lub
zaoferowania ceny niezgodnej z dokumentacjg lub Umowg Ramowg, Zamawiajgcy odrzuci oferte Wykonawcy
jako niezgodng z warunkami zamdwienia.

. W przypadku Wykonawcéw wspdlnie realizujgcych Umowe (cztonkdéw konsorcjum/spétki cywilnej) sg oni
zobowigzani do udzielenia nieodwotalnego upowaznienia (petnomocnictwa) w formie pisemnej, pod rygorem
niewaznosci, jednemu z cztonkdéw konsorcjum/spétki cywilnej do wystawienia przez niego faktury VAT oraz do
przejecia przez niego naleznosci przypadajgcych wszystkim cztonkom konsorcjum/spétki cywilnej z tytutu
realizacji przedmiotu Umowy na wskazany przez ten podmiot numer rachunku bankowego. Zaptata na
wskazany rachunek bankowy zaspokaja roszczenia wszystkich cztonkéw konsorcjum/spétki cywilnej wobec
Zamawiajgcego i zwalnia Zamawiajgcego z odpowiedzialnosci za zaptate wynagrodzenia pozostatym cztonkom
konsorcjum/spétki cywilne;j.

§4
Zasady udzielania Zamowien Wykonawczych
. Zamawiajacy udzielaé bedzie Wykonawcy Zaméwiern Wykonawczych, ktdrych przedmiot jest zgodny z Umowa
Ramowag oraz dokumentacjg postepowania, w miare istniejgcych potrzeb Zamawiajgcego.
. Zaméwienia Wykonawcze bedg udzielane przy zachowaniu procedur postepowania okreslonych w Umowie
Ramowej i SWZ oraz na podstawie art. 314 ust. 1 pkt 3) PZP oraz na podstawie Zaproszenia do ztozenia oferty
wykonawcze]. Przedmiotem Zaproszenia do ztozenia oferty wykonawczej moze by¢ wiecej niz jeden produkt
do badan. Umowy wykonawcze beda zawierane oddzielnie do kazdego produktu kierowanego do badan
z Zamoéwienia wykonawczego, w ramach Postepowan wykonawczych.
. Zamawiajacy kazdorazowo, gdy zaistnieje potrzeba zapewnienia realizacji prac sktadajgcych sie na Przedmiot
Umowy, skieruje wytacznie do Wykonawcéw Umowy Ramowej Zaproszenie do zlozenia ofert, za
posrednictwem elektronicznego narzedzia stuzgcego do komunikacji z Wykonawcami udostepnionego przez
Zamawiajacego.
. Zaproszenie, o ktéorym mowa w ust. 3, bedzie zawieraé co najmnie;j:
1) opis przedmiotu zamowienia wykonawczego, w tym wskazanie nazwy produktu/-éw kierowanego/-ch
do badan i zakresu badan poszczegdlnych parametrow;
2) wskazanie kryteriéw oceny oferty wraz z opisem sposobu przyznawania punktow;
3) inne elementy niezbedne dla ztozenia oferty, w tym oswiadczenie potwierdzajace spetnienie
postanowien § 1 ust. 5;
4) sposdb obliczenia ceny oferty;
5) wzdr formularza oferty wykonawczej;
6) wymagania co do formy sporzadzenia i ztozenia Oferty wykonawczej oraz informacje o terminie
i sposobie sktadania Ofert wykonawczych.
. Jezeli Zamawiajgcy uzna to za konieczne, wraz z Zaproszeniem do ztozenia oferty wykonawczej przesle
dodatkowe informacje oraz materiaty, ktére bedg niezbedne do przygotowania Oferty wykonawczej.
Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwosé, w uzasadnionych przypadkach, zmiany warunkéw okreslonych
w Zaproszeniu wykonawczym przed uptywem terminu na ztozenie Oferty wykonawczej, o czym niezwtocznie
poinformuje uczestnikow Postepowania wykonawczego z jednoczesnym przedtuzeniem terminu na sktadanie
Ofert wykonawczych o czas niezbedny na przygotowanie Oferty wykonawczej.
. Wykonawca zobowigzuje sie ztozy¢ Oferte wykonawcza:
1) zawierajacg co najmniej wskazanie wszelkich informacji wymaganych przez Zamawiajacego - zgodnie
z tredcig Zaproszenia do ztozenia ofert wykonawczych;
2) zawierajgcg takze cene oferty obliczong zgodnie z Zaproszeniem do sktadania ofert wraz z cenami badan
parametréw produktu/-6w wskazanego/-ych w Zaproszeniu;
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3) zawierajgcq takze informacje w zakresie pozostatych kryteridw oceny ofert;

4) w formie i terminie okreslonym przez Zamawiajacego w Zaproszeniu do ztozenia ofert wykonawczych;

5) oraz zawierajacg inne informacje i dokumenty lub oswiadczenia wymagane w Zaproszeniu do ztozenia

ofert wykonawczych.

Oferta wykonawecza oraz sktadane wraz z nig dokumenty i oswiadczenia muszg by¢ podpisane przez osoby

uprawnione do reprezentowania Wykonawcy lub umocowane przez te osoby do reprezentowania

Wykonawcy.

Oferta ztozona w wyniku Zaproszenia do sktadania ofert nie moze byé mniej korzystna od Oferty Wykonawcy

ztozonej w postepowaniu prowadzonym w celu zawarcia Umowy Ramowej - w zakresie cen badan

poszczegdlnych parametrow oraz pozostatych kryteriéw oceny ofert, z zastrzezeniem postanowien § 3 ust.

7.

Kryteriami na podstawie ktdrych wytoniony zostanie Wykonawca Zamoéwienia wykonawczego, bedzie

kazdorazowo oddzielnie dla kazdego produktu kierowanego do badan:

1) faczna cena badan poszczegdlnych parametréw, waga kryterium - 60%,
2) skrécenie terminu wykonania badania prébek pochodzacych z kontroli planowej oznaczonych jako
PLAN, waga kryterium — 40%.

Ocena ofert w postepowaniu o udzielenie Zamdwienia wykonawczego bedzie nastepowaé wedtug zasad
okreslonych w Zaproszeniu do sktadania ofert.
W przypadku, gdy oferty Wykonawcdéw beda przedstawiaty taki sam bilans punktéw, Zamawiajacy sposréd
tych ofert wybierze oferte z najnizszg ceng, a jesli te oferty zawierajg takg sama cene, wéwczas Zamawiajacy
bedzie wzywat tych Wykonawcéw do sktadania ofert dodatkowych. Wykonawcy sktadajgc oferty dodatkowe
nie beda mogli zaoferowac cen wyzszych niz zaoferowane w pierwotnie ztozonych ofertach.
Zamawiajgcy udziela Zamoéwienia wykonawczego po przeprowadzonej ocenie ofert ztozonych w odpowiedzi
na Zaproszenie do sktadania ofert oraz dokonaniu wyboru najkorzystniejszej oferty na podstawie kryteridow
oceny ofert.
W przypadku, gdy w Zaproszeniu, o ktdrym mowa w ust. 3 zostaty okreslone bardziej sprecyzowane warunki
udziatu w postepowaniu wykonawczym lub podstawy wykluczenia w stosunku do warunkéw udziatu lub
podstaw wykluczenia okreslonych w postepowaniu o zawarcie Umowy Ramowej, wowczas przed
udzieleniem Zamdwienia wykonawczego Zamawiajgcy wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona do ztozenia dokumentdw potwierdzajacych spetnienie warunkéw udziatu w zamowieniu
wykonawczym. O wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajgcy poinformuje Wykonawcéw, ktdrzy ztozyli
oferte w postepowaniu o udzielenie Zamodwienia Wykonawczego, za posrednictwem elektronicznego
narzedzia stuzgcego do komunikacji z Wykonawcami udostepnionego przez Zamawiajgcego.

Zamawiajgcy w toku oceny Ofert wykonawczych moze:

1) odrzucié¢ Oferte wykonawczg lub wykluczy¢ Wykonawce;

2) zazadad od Wykonawcy wyjasnien dotyczacych tresci ztozonej Oferty wykonawczej, w tym dokumentéw
i oswiadczen lub uzupetnienia dokumentdow i oswiadczen sktadanych wraz z Ofertg wykonawczg lub na
zadanie Zamawiajgcego — w formie i terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego;

3) poprawic oczywiste omytki pisarskie lub oczywiste omytki rachunkowe (z uwzglednieniem konsekwencji
rachunkowych), niezwtocznie informujgc o tym fakcie Wykonawce;

4) poprawiéinne omyiki (tj. polegajace na niezgodnosci Oferty wykonawczej z dokumentami Postepowania
wykonawczego, niepowodujgce istotnych zmian w tresci tej oferty), pod warunkiem wyrazenia zgody
przez Wykonawce na ich poprawienie w wyznaczonym przez Zamawiajacego terminie.

Zamoéwienia Wykonawcze uwaza sie za udzielone w momencie zawarcia z Wykonawcg Umowy Wykonawczej

na realizacje ustug sktadajgcych sie na Przedmiot Umowy okreslonych w Zaproszeniu do ztozenia ofert.

Wykonawca ma obowigzek zawrze¢ Umowe Wykonawczg na podstawie ztozonej oferty w terminie

wyznaczonym przez Zamawiajacego. W przypadku niedotrzymania tego terminu Zamawiajgcy ma prawo

zawrze¢ Umowe Wykonawczg z kolejnym Wykonawcg lub uniewazni¢ postepowanie dotyczace udzielenia

Zamowienia Wykonawczego.

§5
Zawieranie Uméw Wykonawczych
Umowy Wykonawcze bedg zawierane z Wykonawcami oddzielnie do kazdego produktu kierowanego do
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badan w ramach danego Zamdwienia Wykonawczego, na zasadach okreslonych w Umowie Ramowe;j.
Szczegbtowe zasady realizacji Umdéw Wykonawczych, w tym odbioru zrealizowanych prac zostang okreslone
w poszczegdlnych Umowach Wykonawczych. Cena przedmiotu Umowy Wykonawczej i warunki ptatnosci
zostang okreslone w Umowie Wykonawczej, zgodnie ze wzorem okres$lonym w zatgczniku nr 2 do Umowy
Ramowej.

Jezeli postanowienia Umowy Wykonawczej bedg odbiegaty od postanowien Umowy Ramowej,
pierwszenstwo w zastosowaniu majg postanowienia Umowy Ramowej. Postanowienia Umowy Wykonawczej
nie mogg by¢ mniej korzystne dla Zamawiajgcego od postanowiert Umowy Ramowe;j.

Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ za szkody wyrzadzone Zamawiajagcemu przy lub w zwigzku
z wykonywaniem Umowy Ramowej lub Wykonawczej.

§6

Podmioty udostepniajace zasoby
Wykonawca oswiadcza, ze posiada wiedze i doswiadczenie wymagane do realizacji ustugi bedacej
przedmiotem Umowy Ramowej i Umoéw Wykonawczych oraz dysponuje odpowiednimi $rodkami
finansowymi, umozliwiajgcymi ich wykonanie.
Wykonawca moze wykonaé¢ zamdwienie za pomocg podwykonawcow.
Umowa Wykonawcza opisuje szczegdtowe zasady mozliwosci realizacji uméw przez Wykonawce za pomocg
podwykonawcow.
Wykonawca w trakcie realizacji umowy jest uprawniony do zmiany podmiotu na zasoby ktérego powotywat
sie w trakcie postepowania przetargowego, wykazujac spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu przez
nowy podmiot.
Wykonawca odpowiada za dziatania i zaniechania podwykonawcy jak za dziatania i zaniechania wtasne.
W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2 i 4, Wykonawca jest zobowigzany wykazaé, ze proponowany nowy
podmiot lub Wykonawca samodzielnie spetnia warunki udziatu w postepowaniu lub kryterium oceny ofert,
w tym posiada wiedze i doswiadczenie co najmniej na poziomie, ktéry umozliwitby Wykonawcy spetnienie
warunkow udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, gdyby to na wiedze
i doswiadczenie tego nowego podmiotu powotywat sie on na etapie postepowania prowadzonego w celu
zawarcia Umowy Ramowej, oraz przedstawié¢ oswiadczenie lub dokumenty potwierdzajgce brak podstaw do
wykluczenia tego podmiotu w okolicznosciach ustalonych w postepowaniu o udzielenie zamowienia.

§7

Przedstawiciele Stron
Ze strony Zamawiajgcego do biezgcej wspotpracy i kontaktow w zakresie wykonywania Umowy Ramowe;j
upowaznione sg nastepujgce osoby:
Ze strony Wykonawcy do biezgcej wspotpracy i kontaktéw w zakresie wykonywania Umowy Ramowe;j
upowaznione sg nastepujgce osoby:
Osoby wskazane w ust. 1 i 2 sg upowaznione do wykonywania w imieniu Stron czynnosci okreslonych
w Umowie Ramowej, z wytgczeniem zmiany postanowien tej Umowy Ramowej, jej wypowiedzenia lub
odstgpienia od niej.
Zmiana 0sob upowaznionych do dokonywania uzgodnien w trakcie realizacji Umowy Ramowej wymaga
poinformowania drugiej Strony na piSmie i nie stanowi zmiany Umowy.
Strony zobowigzujg sie do kierowania wszelkiej korespondencji wymagajgcej formy pisemnej na adresy
stron wymienione w komparycji Umowy Ramowej, a w przypadku zmiany adresu, do niezwtocznego,
pisemnego powiadomienia o tym fakcie drugiej Strony.
W przypadku braku powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 4 powyzej doreczenie korespondencji na adres,
o ktorym mowa w ust. 5 powyzej, wywiera przewidziane prawem skutki prawne.

§8
Zachowanie poufnosci i dane osobowe
Wykonawca zobowigzuje sie do zachowania w poufnosci wszelkich informacji, danych i materiatéw
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otrzymanych i uzyskanych od Zamawiajacego w zwigzku z wykonaniem zobowigzan wynikajacych z Umowy
Ramowej, niezaleznie od formy pozyskania tych informacji i ich Zrédta (dalej ,Informacje Poufne”).
W szczegéblnosci dotyczy to wszelkich danych osobowych, informacji technicznych, technologicznych,
prawnych i organizacyjnych dotyczgcych produktu kierowanego do badan, zakresu badan wykonywanych
parametréw oraz wyniku badan, w szczegdlnosci ich zabezpieczenia.

Wykonawca zobowigzuje sie do wykorzystania informacji jedynie w celach okreslonych ustaleniami Umowy
Ramowej oraz wynikajgcych z bezwzglednie obowigzujgcych uregulowan prawnych.

Wykonawca zobowigzuje sie do ujawnienia informacji jedynie tym osobom po stronie Wykonawcy, ktérym
bedg one niezbedne do wykonywania powierzonych im czynnosci i tylko w zakresie, w jakim osoba musi
mie¢ do nich dostep dla celdw realizacji zadania wynikajgcego z tytutu realizacji Umowy Ramowe;.
Wykonawca zobowigzuje sie do niekopiowania, niepowielania, ani w jakikolwiek inny sposdb
nierozpowszechniania jakiejkolwiek czesci okreslonych informacji z wyjatkiem uzasadnionej potrzeby do
celéw zwigzanych z realizacjay Umowy Ramowej, po uprzednim uzyskaniu pisemnej zgody od
Zamawiajgcego, ktdrego informacja lub Zrédto informacji dotyczy. Wszelkie takie kopie lub reprodukcje
beda wiasnoscig Zamawiajgcego.

Wykonawca zobowigzuje sie zapoznaé i przestrzega¢ przepiséw regulujgcych zasady postepowania
z dokumentami lub danymi Zamawiajgcego w zakresie niezbednym do realizacji Przedmiotu Umowy
Ramowej /Umowy Wykonawczej, ktére obowigzujg u Zamawiajgcego.

Obowiazek okreslony w ust. 1 nie dotyczy informacji powszechnie znanych oraz udostepniania informacji
na podstawie powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa, w szczegdlnosci na zadanie sadu,
prokuratury, organéw podatkowych lub organéw kontrolnych, a takze informacji dostepnych publicznie,
o ktorych mowa w ustawie o dostepie do informacji publicznej z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (t.j. Dz. U.z 2022 r.
poz. 902).

Wykonawca ponosi odpowiedzialnos$¢ za zachowanie w poufnosci informacji przez Personel i wszelkie inne
osoby, ktérymi bedzie sie postugiwac przy wykonywaniu Umowy Ramowej /Umowy Wykonawcze;.
Wykonawca zobowigzuje sie do podjecia wszelkich niezbednych krokéw dla zapewnienia, ze zadna z 0sdb,
o ktérych mowa w ust. 7, otrzymujgca informacje, o ktérych mowa w ust. 1, nie ujawni tych informacji, ani
ich Zrédta, zaréwno w catosci, jak i w czesci osobom lub podmiotom trzecim bez uzyskania uprzednio
wyraznej pisemnej zgody Zamawiajgcego, ktdrego informacja lub Zrédto informacji dotyczy.

Wykonawca zobowigzuje sie do zwrotu Zamawiajgcemu wszelkich dokumentéw i innych nosnikéw danych
stanowigcych wtasnos$é Zamawiajgcego, na ktérych utrwalone zostaty informacje, o ktérych mowa w ust. 1
oraz do zwrotu wszelkich ich kopii i reprodukcji, a takze trwatego usuniecia/zniszczenia informacji
przekazanych przez Zamawiajgcego utrwalonych na nosnikach Wykonawcy, w tym dyskach twardych,
dyskach przenosnych, kartach pamieci, nosnikach CD i innych.

Wykonawca odpowiada za szkode wyrzadzong Zamawiajgcemu przez ujawnienie, przekazanie,
wykorzystanie, zbycie lub oferowanie do zbycia informacji otrzymanych od Zamawiajgcego, wbrew
postanowieniom Umowy Ramowej /Umowy Wykonawcze]. Zobowigzanie to wigze Wykonawce réwniez po
wykonaniu Przedmiotu Umowy Ramowej /Umowy Wykonawczej, jej rozwigzaniu, wygasnieciu lub
odstgpieniu, bez wzgledu na przyczyne.

Strony przyjmujg do wiadomosci, ze z chwilg uzyskania danych osobowych przedstawicieli, Personelu oraz
Podwykonawcoéw drugiej Strony, stajg sie administratorem tych danych i zobowigzane sg do spetnienia
wymogow wynikajacych z RODO.

Kazda ze Stron zobowigzuje sie do wykonania w imieniu drugiej Strony obowigzku informacyjnego, o ktérym
mowa w art. 14 RODO wobec wszystkich przedstawicieli, Personelu oraz Podwykonawcéw drugiej Strony
wskazanych w Umowie Ramowej /Umowie Wykonawczej. Wzér klauzuli informacyjnej Zamawiajgcego
stanowi Zatgcznik 3 do Umowy Ramowej. Wz6r klauzuli informacyjnej Wykonawcy stanowi Zatacznik nr 4
do Umowy Ramowej.

Na zgdanie Zamawiajgcego, Wykonawca dostarczy dowéd przekazania klauzuli informacyjnej.

§9

Kary umowne

W przypadku rozwigzania, wypowiedzenia lub odstgpienia od Umowy Ramowej przez ktdrgkolwiek ze Stron
z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci
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5% wartosci Umowy Ramowej brutto, o ktérej mowa § 3 ust. 1.

W przypadku niezgodnego z prawem lub Umowg Ramowa ujawnienia Informacji Poufnych przez Wykonawce
lub Podwykonawce, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng w wysokos$ci w wysokosci 10 000 zt
(stownie: dziesiec tysiecy ztotych) za kazdy przypadek ujawnienia Informacji Poufnych.

W przypadku dwukrotnego nieztozenia oferty w postepowaniu wykonawczym, Wykonawca zaptaci
Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 5% tgcznej wartosci wszystkich niewykonanych badan (z tych
dwéch postepowan Wykonawczych w ktorych Wykonawca nie ztozyt oferty) obliczonej jako suma cen
jednostkowych wykonania badan wszystkich parametréw wskazang w ofercie bedacej zatacznikiem nr 5 do
Umowy Ramowej. W przypadku podjecia przez Zamawiajgcego decyzji o ktérej mowa w § 10 ust. 2 pkt 3
i natozenia w zwigzku z tym kary, o ktérej mowa w ust. 1, Zamawiajgcy nie traci prawa do natozenia takze
kary, o ktérej mowa w niniejszym ustepie.

Jezeli w okresie obowigzywania Umowy Wykonawca z jakiejkolwiek przyczyny utraci atestacje dla
laboratoriow badawczych wydang przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia EDQM
potwierdzonej wiasciwym Certyfikatem Atestacji EDQM — Zamawiajgcy moze rozwigza¢ Umowe w kazdym
czasie bez wypowiedzenia w trybie natychmiastowym bez ponoszenia z tego tytutu jakiejkolwiek
odpowiedzialnosci. W takim przypadku Wykonawca zobowigzany jest takze zaptaci¢ Zamawiajagcemu kare
umowng, o ktérej mowa w ust. 1. Niezaleznie od powyzszego Wykonawca obowigzany jest informowac
pisemnie Zamawiajgcego o mozliwosci utraty atestacji, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym (ze wskazaniem
terminu), jak tez dodatkowo udziela¢ w trakcie obowigzywania Umowy na kazde zgdanie Zamawiajgcego
informacji o aktualnym statusie Wykonawcy w kontekscie posiadanej atestacji EDQM.

taczna maksymalna wysokos¢ kar umownych, ktérych moze dochodzi¢ Zamawiajacy z tytutdw, o ktdrych
mowa w ust. 1-4 wynosi 20 % wartosci Umowy Ramowej brutto, o ktérej mowa § 3 ust. 1.

W przypadku naliczenia kar umownych, Zamawiajacy wystawi Wykonawcy note obcigzeniowg z terminem
ptatnosci 7 dni kalendarzowych od daty jej wystawienia.

Zamawiajgcy moze dokonaé potrgcend naliczonych i naleznych mu kar umownych z wynagrodzenia
przystugujgcego Wykonawcy, chocby wierzytelnosci jednej lub obu Stron nie byly jeszcze wymagalne, do
czego Wykonawca upowaznia Zamawiajgcego bez potrzeby uzyskania pisemnego potwierdzenia.

Zapfata przez Wykonawce kar umownych z tytutu niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy
Ramowej /Umowy Wykonawczej, nie wytgcza prawa Zamawiajgcego do dochodzenia odszkodowania
przewyzszajgcego ustalone powyzej kary umowne na zasadach ogdlnych.

Kary umowne dotyczace realizacji Uméw Wykonawczych zostang uregulowane w tych umowach na
podstawie wzoru Umowy Wykonawcze;j.

§10
Przypadki wypowiedzenia i odstapienia od Umowy Ramowej
Zamawiajgcy moze wypowiedzie¢ Umowe Ramowg lub odstgpi¢ od Umowy Ramowe] w przypadkach
okreslonych w przepisach obowigzujgcego prawa, w szczegdlnosci PZP, Kodeksu cywilnego oraz
w przypadkach okreslonych w Umowie Ramowej.
Zamawiajgcy moze wypowiedzie¢ Umowe Ramowa ze skutkiem natychmiastowym z przyczyn lezacych po
stronie Wykonawcy, w przypadku:
1) gdy Wykonawca zostanie 4 krotnie obcigzony karg umowng z tytutu nienalezytej realizacji Umowy
Wykonawczej zgodnie z warunkami Umowy Wykonawczej;
2) 2 krotnego rozwigzania, wypowiedzenia lub odstgpienia od Umowy Wykonawczej przez ktérakolwiek ze
Stron z przyczyn lezgcych po stronie Wykonawcy;
3) 4 krotnego nastepujgcego po sobie nieztozenia oferty w postepowaniu wykonawczym;
4) w przypadku 2 krotnej odmowy zawarcia Umowy Wykonawczej przez Wykonawce;
5) w przypadku naruszenia obowigzku w zakresie Informacji Poufnych.
Zamawiajgcy moze odstgpi¢ od Umowy Ramowej, zgodnie z art. 456 ustawy PZP.
Wypowiedzenie Umowy Ramowej lub odstgpienie od Umowy Ramowej nastepuje w formie pisemnej pod
rygorem niewaznosci i wymaga uzasadnienia.
W przypadku rozwigzania/odstgpienia lub wypowiedzenia umowy w okolicznosciach, o ktérych mowa
w Umowie Ramowej:
1) Strony zobowigzujg sie w terminie 14 dni od dnia rozwigzania/wypowiedzenia lub odstgpienia Umowy
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Ramowej do sporzadzenia protokotu, ktéry bedzie stwierdzat stan realizacji przedmiotu Umoéw
Wykonawczych, ktére byty realizowane do dnia rozwigzania Umowy Ramowej;

2) wysoko$¢ wynagrodzenia nalezna Wykonawcy zostanie ustalona na podstawie stwierdzonego
protokotem zakresu wykonanego przedmiotu Umowy Wykonawczej zaakceptowanego przez
Zamawiajgcego bez zastrzezen do dnia wypowiedzenia Umowy Ramowej, o ile wykonany zakres
Przedmiotu Umowy bedzie miat dla Zamawiajgcego znaczenie;

3) Strony dokonujg rozliczenia wykonanych prac w ramach zawartych Uméw Wykonawczych do dnia
rozwigzania Umowy Ramowej w oparciu o odpowiednie stosowanie procedur odbioru, podstaw
wystawiania faktur, termindw ptatnosci.

§11

Zmiany Umowy Ramowej
Wszelkie zmiany i uzupetnienia Umowy Ramowej wymagajg zgody obu Stron i formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci.
Zmiany Umowy Ramowej nie stanowi w szczegdlnosci zmiana nazw/okreslen Stron, siedziby Stron, numeréw
kont bankowych Stron, jak réowniez oséb odpowiedzialnych za realizacje Przedmiotu Umowy ze strony
Wykonawcy oraz przedstawicieli Zamawiajacego.
Zamawiajgcy przewiduje, ze wysoko$¢ wynagrodzenia Wykonawcy, okreslona w § 3 ust. 1, moze ulec zmianie
w przypadku zmiany:

1) stawki podatku od towardw i ustug (VAT);

2) wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki godzinowej,
ustalonych na podstawie przepiséw ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu
za prace;

3) zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci stawki
sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne;

4) zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktérych mowa w ustawie
z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych (t.j. Dz.U. 2024, poz. 427).

Zmiana wysokosci wynagrodzenia, o ktdrym mowa w ust. 3 pkt 1) obowigzywac bedzie od dnia wejscia w
zycie nowych przepiséw prawa, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1), jednak nie wczesniej niz od daty ztozenia
przez Wykonawce wniosku o waloryzacje wynagrodzenia oraz oswiadczenia, o ktdrym mowa w ust. 9,
z zastrzezeniem odpowiednio ust. 12 i 13, i dotyczy¢ bedzie nierozliczonej na tym etapie czesci
wynagrodzenia za badania, ktére do dnia zmiany nie zostaty wykonane i odebrane na podstawie umowy
wykonawczej.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 2) wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o wartos¢
rzeczywistego wzrostu kosztu wynikajgcg ze zwiekszenia minimalnego wynagrodzenia za prace albo
wysokosci minimalnej stawki godzinowej oséb bezposrednio wykonujgcych zaméwienie w zakresie, w jakim
jeszcze nie zostato wykonane, przy czym podwyzszenie ceny i stawki za ustuge nie mogg by¢ wyzsze od
wskaznika wzrostu cen towaréw i ustug konsumpcyjnych podanego przez GUS za miniony rok kalendarzowy.
W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 3) wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o wartos¢
rzeczywistego wzrostu kosztu Wykonawcy wynikajgcg ze zwiekszenia wynagrodzenia oséb bezposrednio
wykonujgcych zaméwienie wykazanych przez Wykonawce, w zakresie w jakim jeszcze nie zostato wykonane,
przy zachowaniu dotychczasowej kwoty netto wynagrodzenia wskazanych oséb.

Zmiana wysokosci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przestanki, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 4), bedzie
obejmowad wytgcznie czes¢ wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w odniesieniu do ktérej nastgpita zmiana
wysokosci kosztéw wykonania Umowy przez Wykonawce w zwigzku z zawarciem umowy o prowadzenie
pracowniczych planéw kapitatowych, o ktérej mowa w art. 14 ust. 1 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r.
o pracowniczych planach kapitatowych.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 4), wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o sume
wzrostu kosztow realizacji Przedmiotu Umowy wynikajgca z wptat do pracowniczych planéw kapitatowych
dokonywanych przez Wykonawce, Podwykonawce lub Dalszego Podwykonawce. Kwota odpowiadajgca
zmianie kosztu Wykonawcy bedzie odnosi¢ sie wytgcznie do czesci wynagrodzenia pracownikéw, o ktorych
mowa w zdaniu poprzedzajagcym, odpowiadajacej zakresowi, w jakim wykonujg oni prace bezposrednio
zwigzane z realizacjg Przedmiotu Umowy.

37



10.

11.

12.

13.

14.

Wprowadzenie zmian wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy wymaga uprzedniego zfozenia przez
Wykonawce pisemnego oswiadczenia o wysokosci dodatkowych kosztéw wynikajgcych z wprowadzenia
zmian, o ktérych mowa w ust. 3. Do przedmiotowego os$wiadczenia Wykonawca powinien zatgczyc
szczegdtowe uzasadnienie wraz ze stosownymi obliczeniami i ewentualnymi dowodami potwierdzajgcymi
wysokos¢ wnioskowanej zmiany.

Wykonawca powinien ztozy¢ oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 9, w nieprzekraczalnym terminie 7 dni
kalendarzowych od dnia powziecia wiadomosci o zmianie przepiséw, o ktérych mowa w ust. 3.

W przypadku, gdy Zamawiajgcy poweZzmie watpliwos¢, co do tresci oswiadczenia Wykonawcy o ktérym mowa
w ust. 9, Wykonawca bedzie zobowigzany do ztozenia na pisemne zgdanie Zamawiajgcego dodatkowych
dokumentdw, z ktérych wynikaé bedg okolicznosci podane przez Wykonawce w powotanym oswiadczeniu.
W przypadku, gdy Wykonawca nie dochowa terminu ustalonego w ust. 10, wéwczas zmiana stosownych
postanowiern Umowy, wejdzie w zycie dopiero od dnia, w ktérym Wykonawca przedtozyt oswiadczenie,
o ktérym mowa ust. 9.

Jezeli zaistnieje sytuacja, o ktdrej mowa w ust. 11, zmiana wtasciwych postanowiern Umowy wejdzie w zycie
dopiero od dnia, w ktérym Wykonawca ztozy zgodnie z zgdaniem Zamawiajacego stosowne dokumenty.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 1) zmiana wynagrodzenia moze wynikaé jedynie z zmiany
stawki/stawek VAT wynikajacej z przepisdéw powszechnie obowigzujgcych lub interpretacji Krajowej
Informacji Skarbowej, a w takim przypadku wynagrodzenie ulegnie zmianie odpowiednio do zmiany
przepisdbw w tym zakresie. Zmiana wysokosci podatku VAT wynikajgca z przyczyn o charakterze
indywidualnym dotyczacych Wykonawcy lub jego Podwykonawcéw oraz dostawcdw, w tym utrata przez
Wykonawce prawa do stosowania innych niz podstawowa stawka podatku, nie stanowi podstawy zmiany
wynagrodzenia.

8§12
Waloryzacja wynagrodzenia

Szczegdtowe postanowienia dotyczgce waloryzacji wynagrodzenia zostang okreslone w Umowie Wykonawcze;j.

§13

Postanowienia koricowe
W sprawach nieuregulowanych Umowg Ramowg zastosowanie majg odpowiednie przepisy prawa,
w szczegdlnosci ustawy PZP, Kodeksu cywilnego i inne przepisy majace zwigzek z Przedmiotem Umowy.
W przypadku rozbieznosci interpretacyjnych pomiedzy postanowieniami Umowy Ramowej a trescig Umowy
Wykonawczej pierwszenstwo majg postanowienia Umowy Ramowej.
Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za szkody wyrzadzone Zamawiajgcemu przy lub w zwigzku
wykonywaniem Umowy Ramowej lub Umowy Wykonawczej.
Wszelkie wierzytelnosci Wykonawcy powstate w zwigzku z Umowg Ramowg/Umowg Wykonawczg lub
w wyniku jej realizacji nie mogg by¢ bez uprzedniej pisemnej, pod rygorem niewaznosci, zgody
Zamawiajgcego przeniesione przez Wykonawce na osoby trzecie (art. 509 § 1 Kodeksu cywilnego).
Umowa Ramowa oraz Umowa Wykonawcza podlegajg prawu polskiemu i zgodnie z nim powinny by¢
interpretowane.
Wszelkie spory wynikte z Umowy badZ z nig zwigzane rozstrzyga¢ bedzie sad powszechny wtasciwy dla
siedziby Zamawiajgcego.
Umowe sporzgdzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, w tym jeden egzemplarz dla Wykonawcy
i jeden egzemplarz dla Zamawiajgcego./ Umowa zostata zawarta w postaci elektronicznej, tj. zostata
opatrzona kwalifikowanym podpisem elektronicznym Stron Umowy oraz przekazano jej identyczny
egzemplarz zaréwno Wykonawcy jaki Zamawiajgcemu.*
Umowa zostata zawarta z dniem podpisania przez Strony w dacie ztozenia podpisu przez ostatnig z nich.
Wykonawca oswiadcza, ze znany jest mu fakt, iz tre$é niniejszej umowy, a w szczegdlnosci dane go
identyfikujgce (gdy jest osobg fizyczng ograniczone do imienia i nazwiska, ewentualnie imienia, nazwiska
i firmy — jezeli umowa zawierana jest w ramach prowadzenia dziatalnosSci gospodarczej), przedmiot umowy
i wysoko$¢ wynagrodzenia podlegajg udostepnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do

* Postanowienie znajdzie zastosowanie w przypadku zawarcia Umowy w formie elektronicznej.
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informacji publiczne;j.

ZAMAWIAJACY WYKONAWCA

Zataczniki:

1.

NouhswnN

Opis przedmiotu zamodwienia

Wzér umowy wykonawczej

Wz6r klauzuli informacyjnej Zamawiajgcego

Wz6r klauzuli informacyjnej Wykonawcy

Oferta Wykonawcy

Certyfikat Akredytacji wraz z zakresem akredytacji Laboratorium Badawczego
Certyfikat Atestacji EDQM wraz z zakresem atestacji
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Zatacznik nr 3 do Umowy

Klauzula informacyjna

Zgodnie z art. 13 i 14 RODO? informujemy, ze:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Administratorem  PafAstwa danych osobowych jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
z siedzibg w Warszawie (00-082), przy ul. Senatorskiej 12, z ktérym mozna kontaktowac sie listownie lub
za pomocg e-mail: gif@gif.gov.pl.

Administrator wyznaczyt inspektora ochrony danych, z ktérym mogg sie Paristwo kontaktowac poprzez e-
mail: iod@gif.gov.pl lub listownie na adres siedziby administratora. Z inspektorem ochrony danych mozna
kontaktowac sie we wszystkich sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych oraz korzystania
z praw zwigzanych z przetwarzaniem danych.

Administrator przetwarza dane osobowe o0séb wskazanych do kontaktu w imieniu podmiotu,
z ktérym Administrator zawart umowe. Przetwarzane dane obejmujg imie i nazwisko, numer telefonu,
adres email, stanowisko stuzbowe. Dane osobowe 0sdb do kontaktu zostaty przekazane Administratorowi
bezposrednio przez dang osobe lub przez podmiot, z ktérym Administrator zawart umowe.

Paistwa dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 wust. 1 lit f RODO,
tj. przetwarzanie jest niezbedne do celéw wynikajgcych z prawnie uzasadnionych intereséow
realizowanych przez administratora lub przez strone trzecig, tj. w celu zawarcia przez Administratora
umowy, w celu kontaktowania sie w zwigzku z realizacjag umowy, jak tez w razie wystgpienia okolicznosci
wymagajacych ustalenia, dochodzenia lub obrony przed roszczeniami oraz na podstawie art. 6 ust. 1 lit c
RODO, w celu wypetnienia obowigzku prawnego cigzgcego na administratorze.

Panistwa dane osobowe mogg by¢ udostepniane osobom upowaznionym przez Administratora do
przetwarzania  danych  osobowych, podmiotom uprawnionym do uzyskania  dostepu
do danych na podstawie przepisdw prawa oraz podmiotom swiadczgcym ustugi na rzecz Administratora
wytgcznie w niezbednym zakresie, w tym zgodnie z zawartymi umowami powierzenia przetwarzania
danych osobowych.

Nie przetwarzamy Panstwa danych w sposéb zautomatyzowany, w tym w formie profilowania. Nie
przekazujemy Panstwa danych do panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowych.

Panstwa dane osobowe bedg przechowywane przez okres wynikajgcy z przepisdw o archiwizacji oraz
zgodnie z obowigzujgcg w Gtdwnym Inspektoracie Farmaceutycznym instrukcjg kancelaryjna.

Na zasadach wynikajgcych z art. 15-22 RODO posiadajg Panstwo prawo dostepu do tresci swoich danych,
prawo ich sprostowania, o graniczenia ich przetwarzania, prawo do wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania, przenoszenia danych oraz zgdania ich usuniecia.

Majg Panstwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych. Moga to Panstwo zrobi¢, jesli uznajg, Zze przetwarzamy dane osobowe
Z naruszeniem przepisow prawa.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 4.05.2016, str. 1).
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Zatacznik nr 3 do SWz
PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY WYKONAWCZE)

do umowy ramowej z dnia. .........cc..c.....
Niniejsza umowa (,,Umowa”) zawarta zostata w dniu ..................... pomiedzy:
Skarbem Panstwa - Gtownym Inspektoratem Farmaceutycznym, z siedzibg
w Warszawie (kod 00-082), przy ul. Senatorska 12, REGON 016182425, NIP 525-21-47-260, reprezentowanym
(o] 2=y 2N
zwanym dalej ,Zamawiajacym”,
a

* gdy Wykonawca jest spétka prawa handlowego:

[m], z siedzibg w [m] przy ulicy [m], (kod pocztowy i nazwa miejscowosci), wpisang do rejestru przedsiebiorcéw
Krajowego Rejestru Sadowego pod nr [m], prowadzonego przez Sad Rejonowy [m], [m] Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sagdowego, NIP: [m], REGON: [m], zwang dalej ,Wykonawc3a”, reprezentowang przez [m],

* gdy Wykonawca jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnos$¢ gospodarczg:

Panem/Panig [m], zamieszkatym/g w [m] (kod pocztowy), przy ulicy [m], prowadzgcym/3 dziatalno$¢ gospodarcza
pod firma [m], adres wykonywania dziatalnosci gospodarczej: [m],
na podstawie wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej RP, PESEL: [m], NIP: [m],
REGON: [m], zwanym/3 dalej ,,Wykonawcg”,

* gdy Wykonawcg jest osoba fizyczna nieprowadzgca dziatalnosci gospodarczej:
Panem/Panig [m], zamieszkatym/g w [m] (kod pocztowy), przy ulicy [m], legitymujgcym/3 sie dowodem osobistym
numer: [m] seria [m], wydanym przez [m], dnia [m], PESEL: [m], zwanym/3 dalej ,Wykonawcg”,

* gdy Wykonawca jest spotka cywilna:

Panem/Panig [m], zamieszkatym/g w [m] (kod pocztowy), przy ulicy [m], prowadzgacym/3 dziatalnos$¢ gospodarcza
pod firmg [m], na podstawie wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej RP, PESEL:
[m], NIP: [m], REGON: [m],

Panem/Panig [m], zamieszkatym/3 w [m] (kod pocztowy), przy ulicy [m], prowadzgcym/3 dziatalnos$¢ gospodarcza
pod firmg [m], na podstawie wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej RP, PESEL:
[m], NIP: [m], REGON: [m],

()

prowadzgcymi wspdlnie dziatalnos¢ gospodarczg w formie spétki cywilnej pod nazwg [m], na podstawie umowy
z dnia [m], NIP: [m], REGON: [m], reprezentowanymi przez [m], zwanymi dalej ,Wykonawcg”,*

zwanymi dalej tgcznie ,,Stronami” lub odpowiednio ,Strong”

Umowa wykonawcza zostata zawarta w wyniku postepowania wykonawczego przewidzianego w umowie

(=100 (01T V=T 1 o | G Z2dnia e, zawartej z Wykonawca.

Strony postanawiajg, co nastepuje:

§1

1. Przedmiotem niniejszej Umowy jest przeprowadzenie w 2025 r. i 2026 r. badan w zakresie oceny jakosci
produktéw leczniczych immunologicznych oraz wykazujgcych aktywnos¢ biologiczng wyspecyfikowanych
w Zaproszeniu do sktadania ofert, zwanych dalej ,,Produktami Leczniczymi”, ktorych wyniki opisane zostang
w protokotach badan oraz wydanie na ich podstawie orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych
prébek, o ktérych mowa w art. 122j ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2025 r., poz. 750) — wedtug wzoru okreslonym w rozporzadzeniu ministra wtasciwego ds. zdrowia wydanym
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na podstawie art. 123 u.p.f. - w celu zabezpieczenia interesu publicznego dotyczacego zdrowia lub zycia
obywateli.

Szczegdtowy zakres zamoOwienia okresla Zaproszenie do sktadania ofert, Opis przedmiotu zamédwienia, ktéry
stanowi Zatacznik nr 1 do Umowy Wykonawczej oraz Formularz ofertowy stanowigcy Zatgcznik nr 2 do
niniejszej Umowy Wykonawczej.

Wykonawca wykona badania, o ktérych mowa w ust. 1 wobec produktédw leczniczych objetych wykonalng
decyzja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o skierowaniu do badani, na prébach tych produktéw
i zabezpieczonych przez Zamawiajgcego.

Badanie produktu leczniczego obejmowac bedzie badanie parametrow okreslonych w decyzji o skierowaniu
tego produktu do badan jakosciowych, przy czym parametry te bedg obejmowaé wszystkie albo niektore
parametry charakterystyczne dla danej postaci farmaceutycznej oraz potencjalnie inne parametry okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 7 u.p.f, dalej jako dokumentacja rejestracyjna”.

W przypadku, w ktérym jeden lub wiecej parametréw okreslonych w decyzji o skierowaniu produktu
leczniczego do badan jakosciowych nie bedzie uwzgledniony w specyfikacji ustalonej dla produktu leczniczego
w dokumentacji rejestracyjnej, Wykonawca pominie ten parametr i nie przeprowadzi jego badania —
z zastrzezeniem § 2 ust. 11 15.

Badanie produktu leczniczego obejmowac bedzie ponadto weryfikacje drukéw informacyjnych: opakowania
bezposredniego, opakowania zewnetrznego, ulotki informacyjnej oraz sprawdzenie na opakowaniu
bezposrednim elementu uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania (Anti Tempering Device — ATD), o ktérym
mowa w art. 3 ust. 2 lit. b rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
uzupetniajgcym dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okre$lenie szczegdtowych
zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(dalej réwniez jako ,rozporzadzenie 2016/161”).

Badania, o ktérych mowa w ust. 1, bedg prowadzone z wykorzystaniem metod analitycznych okreslonych
w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego, z zastrzezeniem § 2 ust. 11.

Stwierdzenie zgodnosci wynikéw badan otrzymanych dla produktu leczniczego z ustalonymi dla nich
wymaganiami jakoSciowymi bedzie dokonywane bez modyfikowania (zawezania albo rozszerzenia) granic
specyfikacji w oparciu o oszacowang niepewnos$¢ pomiaru, zgodnie z wytyczng EDQM PA/PH/OMCL913)113
R7 Evaluation and Reporting od Results — Core document lub w oparciu o oszacowang niepewno$¢ pomiaru
(prosta akceptacja wedtug Wytycznych dotyczacych zasad podejmowania decyzji i stwierdzen zgodnosci
International Laboratory Accreditation Corporation ILAC-G8:09/2019).

§2

Zamawiajgcy przed wydaniem decyzji o skierowaniu produktu wystgpi do Wykonawcy o okreslenie liczby
opakowan produktu leczniczego, ktére beda niezbedne do wykonania badan w zakresie parametréw
wskazanych przez Zamawiajgcego. Wykonawca zobowigzuje sie udzieli¢ odpowiedzi w terminie 7 dni od dnia
doreczenia zapytania Zamawiajgcego. Termin, o ktéorym mowa w zdaniu poprzedzajagcym, moze by¢
przedtuzony przez Zamawiajgcego na uzasadniony wniosek Wykonawcy.

Zamawiajgcy niezwtocznie po uzyskaniu przymiotu wykonalnosci przez decyzje o skierowaniu produktu
leczniczego do badan jakosciowych przekazuje Wykonawcy kopie tej decyzji wraz z informacjg czy skierowanie
do badania jakosciowego zostato dokonane w ramach realizacji paistwowych badani jakosci produktéw
leczniczych, o ktorym mowa w art. 115 ust. 1 pkt 5a u.p.f. (badanie planowe), czy w ramach kontroli doraznej
(badanie ad hoc).

Zamawiajgcy niezwtocznie po dokonaniu poboru i zabezpieczenia proby produktu leczniczego objetego decyzjg
o skierowaniu tego produktu do badan jako$ciowych przekazuje Wykonawcy informacje o dokonaniu poboru
i zabezpieczenia.

Pobrang i zabezpieczong przez Zamawiajgcego prébke produktu leczniczego wraz z protokotem poboru préby
oraz wnioskiem o przeprowadzenie badan laboratoryjnych, o ktérych mowa odpowiednio w art. 122h ust. 1
i art. 122i ust. 2 u.p.f., Wykonawca otrzyma bezposrednio od podmiotu, w asortymencie ktérego Zamawiajgcy
dokonat poboru i zabezpieczenia préby. Préba produktu leczniczego do badania parametru badanego u
podwykonawcy bedzie oddzielnie zabezpieczona przez Zamawiajgcego wraz z protokotem poboru proby oraz
whnioskiem o przeprowadzenie badan laboratoryjnych, o ktérych mowa odpowiednio w art. 122h ust. 1 art.
122i ust. 2 u.p.f. i bezposrednio przekazana podwykonawcy przez podmiot, w asortymencie ktérego
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10.

11.

12.

Zamawiajgcy dokonat poboru i zabezpieczenia préby.

Wykonawca pokrywa koszt pobranych i zabezpieczonych przez Zamawiajgcego prébek produktéw leczniczych

oraz ich dostarczenia do Wykonawcy/podwykonawcy na podstawie faktury lub faktur wystawionych przez

podmiot, w asortymencie ktérego Zamawiajgcy dokonat poboru i zabezpieczenia. Wykonawca przekazuje

Zamawiajgcemu kopie tej faktury niezwtocznie po jej otrzymaniu. W przypadku dostarczenia wiecej niz jednej

probki produktu leczniczego w ramach jednej ustugi transportowej za koszt doreczenia jednej prébki uwaza sie

kwote odpowiadajgcg kosztowi ustugi transportowej podzielonemu przez liczbe dostarczonych prébek.

Dzien otrzymania przez Wykonawce kopii decyzji, o ktérej mowa w ust. 2 oraz préby wraz z protokotem

i wnioskiem, o ktérych mowa w ust. 4, stanowi dzien przekazania przez Zamawiajgcego produktu leczniczego

Wykonawcy do przebadania.

Wykonawca niezwtocznie po otrzymaniu préby produktu leczniczego oraz dokumentéw, o ktérych mowa

w ust. 4, dokona sprawdzenia zgodnosci otrzymane] préby z tymi dokumentami oraz z decyzjg o skierowaniu

produktu leczniczego do badan jakosciowych. W przypadku niezgodnosci wptywajgcych na wykonanie

niniejszej umowy Wykonawca niezwtocznie poinformuje Zamawiajgcego o ich wystgpieniu.

Wykonawca, w terminie 5 dni od dnia przekazania przez Zamawiajacego zgodnie z ust. 6, produktu leczniczego

Wykonawcy do przebadania, wprowadza informacje o dacie przyjecia do badan prébki produktu leczniczego

do elektronicznej ewidencji Zamawiajacego, prowadzonej na portalu internetowym Gtéwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego pod adresem internetowym: https://www.gif.gov.pl/system/. W celu realizacji przez

Wykonawce obowigzku, o ktérym mowa w zdaniu poprzedzajgcym, Zamawiajacy przekaze Wykonawcy login

i hasto umozliwiajgce korzystanie ze wskazanego powyzej portalu internetowego.

Przed przystgpieniem do wykonywania badania jakosciowego produktu leczniczego Wykonawca dokonuje

przegladu:

1) parametrow okreslonych w specyfikacji zawartej w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego
w celu potwierdzenia ich zgodnosci z parametrami wskazanymi w decyzji o skierowaniu produktu
leczniczego do badan jakosciowych;

2) opisu metod analitycznych zawartego w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego - w celu
potwierdzenia, ze mozliwosci techniczne i zasoby ludzkie, ktérymi dysponuje Wykonawca, s3
wystarczajgce do wykonania badan poszczegdlnych parametréw ustalonych dla tego produktu
leczniczego.

W przypadku, w ktdrym z przegladu, o ktérym mowa w ust. 9 pkt 1 wynika, ze jeden lub wiecej parametréw
okreslonych w decyzji o skierowaniu produktu leczniczego do badan jakosciowych nie jest uwzgledniony
w specyfikacji zawartej w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego, ale cecha jakosciowa wyrazona
w tym parametrze odpowiada cesze badz cechom wyrazonym w parametrze badz parametrach zawartym w tej
specyfikacji (w szczegdlnosci w przypadku odmiennego nazwania tozsamego parametru albo rozdzielenia
pojedynczego parametru na dwa lub wiecej parametrow), Wykonawca przeprowadza badanie parametru badz
parametréw wskazanych w specyfikacji.
W przypadku, w ktérym z przegladu, o ktédrym mowa w ust. 9 pkt 2, wynika, ze Wykonawca nie ma mozliwosci
przeprowadzenia badania jednego lub wiecej parametrow wskazanych w decyzji o skierowaniu produktu
leczniczego do badan jakosciowych z wykorzystaniem metod analitycznych okreslonych w dokumentacji
rejestracyjnej produktu leczniczego, Wykonawca moze przeprowadzi¢c badanie tego produktu
z wykorzystaniem alternatywnej metody analitycznej, przy czym wykorzystana metoda musi by¢ réwnowazna
pod wzgledem wiarygodnosci uzyskiwanych wynikéw oraz zapewnia¢ mozliwos¢ wydania orzeczenia
o spetnianiu badZ niespetnianiu przez produkt leczniczy ustalonych dla nich wymogdéw jakosciowych.
Zastosowana metoda alternatywna musi by¢ wykonana z wykorzystaniem technik (test items) objetych
certyfikatem atestacji wydanym przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekow (EDQM).
Po zakonczeniu badania jakosciowego produktu leczniczego Wykonawca sporzadza protokdt badan wraz
z orzeczeniem o spetnianiu bgdz o braku spetniania przez ten produkt wymagan jakosciowych, o ktérym mowa
w art. 122j ust. 1 u.p.f., zgodnie ze wzorem okres$lonym w rozporzadzeniu ministra wfasciwego ds. zdrowia
wydanym na podstawie art. 123 u.p.f. oraz dokument kalkulacji kosztéow badania, w ktérego tresci Wykonawca
wskaze elementy sktadowe, na podstawie ktdrych okreslit on wysokos$¢ wynagrodzenia za badanie jakosciowe
produktu leczniczego, w tym koszty poboru i dostarczenia préby, o ktérych mowa w ust. 5, oraz sume cen
jednostkowych za wykonanie poszczegdlnych czynnosci, w szczegélnosci w ramach badan analitycznych, ktére
zostaty ujete w wykazie cen jednostkowych.
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13.

14.

15.

16.

17.

Badanie jakosciowe produktu leczniczego uwaza sie za wykonane, jezeli Wykonawca wykona badania

analityczne wszystkich parametréw okreslonych w decyzji o skierowaniu produktu leczniczego do badan

jakosciowych — przy uwzglednieniu ust. 10 — oraz przekaze Zamawiajgcemu dokumenty, o ktérych mowa

w ust. 12, z zastrzezeniem ust. 14 i ust. 15.

W sytuacji, w ktérej Wykonawca nie ma mozliwosci przeprowadzenia badania jednego lub wiecej parametrow

wskazanych w decyzji o skierowaniu produktu leczniczego do badan jakosciowych, w tym przy zastosowaniu

alternatywnej metody analitycznej, o ktérej mowa w ust. 11, badanie jakosciowe produktu leczniczego uwaza

sie za wykonane, jezeli Wykonawca wykona badania dla co najmniej 60% wskazanych w decyzji parametréw.

Parametréw pominietych na podstawie § 1 ust. 5 lub § 4 ust. 2 nie uwzglednia sie przy obliczaniu odsetka

przebadanych parametréow.

Wykonawca zamiesci w protokole badania adnotacje o braku wykonania badania jednego lub wiecej

parametréw wskazanych w decyzji o skierowaniu produktu leczniczego do badan jakosciowych wraz ze

wskazaniem przyczyny braku wykonania badania/badan.

W okresie obowigzywania umowy Zamawiajgcy moze zgdac¢ od Wykonawcy:

1) powtdrzenia lub uzupetnienia badania jakosSciowego produktu leczniczego, ktére zostato wykonane
nienalezycie lub niezgodnie z postanowieniami umowy — w terminie uzgodnionym przez Strony umowy
(z uwzglednieniem rodzaju i czasu niezbednego na przeprowadzenie badania oraz dostepnosci
materiatdw odniesienia), od dnia doreczenia zgdania Zamawiajgcego Wykonawcy, nie pdzniej niz do dnia
zakoniczenia obowigzywania umowy. W przypadku, gdy Wykonawca uchyla sie od uzgodnienia dwéch
terminéw wskazanych przez Zamawiajacego — Zamawiajacy jest uprawniony do jednostronnego
wyznaczenia odpowiedniego terminu na powtérzenie lub uzupetnienia badania, a termin ten jest dla
Wykonawcy wigzacy;

2) sprostowania lub uzupetnienia protokotu badania jakosciowego produktu leczniczego lub dokumentu
kalkulacji kosztow, jezeli zostaty one sporzgdzone nienalezycie lub niezgodnie z postanowieniami umowy
—w terminie 7 dni od dnia doreczenia zgdania Zamawiajacego Wykonawcy.

W przypadku niewykonania przez Wykonawce obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 16 Wykonawcy nie

przystuguje wynagrodzenie za dane badanie jakosciowe produktu leczniczego.

§3
Wykonawca wykona badanie planowe oraz przekaze Zamawiajgcemu dokumenty, o ktérych mowa w § 2 ust.
12 dotyczace tego badania, w terminie ................. (*zgodnie z ofertqg Wykonawcy) dni kalendarzowych, liczagc od

dnia nastepujgcego po dniu przekazania przez Zamawiajacego produktu leczniczego, zgodnie z § 2 ust. 6,
Wykonawcy do przebadania. Termin nie moze by¢ dtuzszy niz 90 dni kalendarzowych.

. Wykonawca wykona badanie ad hoc oraz przekaze Zamawiajgcemu dokumenty, o ktérych mowa w § 2 ust. 12

dotyczace tego badania, w terminie 55 dni kalendarzowych, liczac od dnia nastepujgcego po dniu przekazania
przez Zamawiajgcego produktu leczniczego, zgodnie z § 2 ust. 6, Wykonawcy do przebadania, przy czym
w przypadkach potencjalnego zagrozenia zdrowia lub Zzycia pacjentdw Zamawiajgcy moze wyznaczyc
Wykonawcy inny termin, nie krétszy niz 14 dni. Informacje o skréconym terminie Zamawiajgcy przekazuje wraz
z informacja, o ktérej mowa w § 2 ust. 2.

. Terminy, o ktérych mowa w ust. 1 lub ust. 2, mogg by¢ przedtuzone przez Zamawiajgcego na wniosek

Wykonawcy ztozony niezwtocznie po wystgpieniu okolicznosci uzasadniajgcej ich przedtuzenie, ale nie pdzniej
niz na 3 dni przed dniem ich uptyniecia. Wnioskodawca wskaze we wniosku proponowany termin wykonania
badania.

Podstawg przedtuzenia terminéw, o ktérych mowa w ust. 1 lub ust. 2, mogg by¢ w szczegdlnosci nastepujace
okolicznosci:

1) awaria albo uszkodzenia aparatury lub sprzetu Wykonawcy;

2) przekazanie przez Zamawiajgcego produktow leczniczych Wykonawcy w celu przebadania w liczbie
przekraczajgcej mozliwosci Wykonawcy do réwnolegtego prowadzenia badan jakosciowych, jednak nie
mniej niz 10 produktéw w ciggu 30 dni;

3) niezawinione przez Wykonawce opdznienia w uzyskaniu dokumentacji, wzorcéw, materiatéw odniesienia
lub specjalistycznych odczynnikéw niezbednych do wykonania badania jakosSciowego przekazanych do
przebadania produktéw leczniczych;
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4) konieczno$¢ wyjasnienia watpliwosci dotyczacych zapiséw specyfikacji albo opiséw metod analitycznych
z udziatem podmiotu odpowiedzialnego, wytwdrcy lub Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
i Produktéw Biobodjczych;

5) konieczno$¢ przekazania dodatkowej préby produktu leczniczego;

6) konieczno$¢ powtdrzenia badan lub wykonania dodatkowych badan w nastepstwie uzyskania wyniku
poza limitem specyfikacji (Outside of Specification — O0S).

5. Zamawiajgcy w terminie 3 dni od dnia otrzymaniu wniosku o przedtuzenie terminu wykonania badania
jakosciowego moze poinformowaé Wykonawce o odmowie przedtuzenia terminu, przy czym Zamawiajacy
odmoéwi przedtuzenia terminu wytacznie w sytuacji, w ktérej mogtoby ono wptyngc negatywnie na realizacje
natozonych na niego zadan ustawowych. Zamawiajgcy nie moze przedtuzyé terminu ponad date koricowa
obowigzywania umowy. Brak odpowiedzi we wskazanym terminie oznacza akceptacje przedtuzenia terminu
przez Zamawiajgcego.

84

1. W przypadku otrzymania wyniku badania parametru, ktéry wskazuje na niespetnianie przez produkt leczniczy
ustalonych dla nich wymagan jakosciowych Wykonawca niezwtocznie, ale nie pdzniej niz w terminie 2 dni
roboczych od dnia uzyskania tego wyniku badania, powiadomi Zamawiajgcego o tym fakcie i przekaze mu
czagstkowy protokét badan, o ktérym mowa w § 2 ust. 12, zawierajgcy wszystkie wykonane do tej pory badania.
Po przekazaniu protokotu Wykonawca bedzie kontynuowat badania jakosciowe produktu leczniczego albo na
zasadach okreslonych w umowie z zastrzezeniem ust. 2.

2. W przypadku, o ktédrym mowa w ust. 1, Wykonawca odstgpi od wykonywania badan tych parametréw, ktérych
badanie wymagatoby wykorzystania zywych zwierzat, chyba ze wykonanie tych badan jest niezbedne dla
potwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie spetniajg ustalonych dla nich wymagan
jakosciowych. Przy ocenie niezbednosci wykonania badain Wykonawca kieruje sie zasadg zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalania, o ktorej mowa w art. 4 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE
z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych.

3. W przypadku, gdy w wyniku przeprowadzonych badan produktu leczniczego Wykonawca uzna, ze ten produkt
moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzi, niezwtocznie powiadomi o tym fakcie Zamawiajgcego
i przekaze mu informacje, w szczegdlnosci wyniki badan, ktére wskazujg na takie zagrozenie.

4. Wykonawca bedzie prowadzit ewidencje badan jakosciowych produktdw leczniczych oraz obejmujgcg osobno
dla kazdego skierowanego do tych badan produktu:

1) nazwe badanego produktu, postac, dawke;

2) nazwe podmiotu odpowiedzialnego;

3) numer serii produktu;

4) stwierdzenie zgodnosci/orzeczenie o zgodnosSci wynikéw badan z wymaganiami;

5) numer protokotu badan;

6) oznaczenie rodzaju badania;

7) oznaczenie zakresu badania;

8) kwote wynagrodzenia czgstkowego w kwocie brutto z tytutu pokrycia przez Wykonawce kosztéw
pobrania prébek produktu leczniczego;

9) kwote wynagrodzenia czastkowego w kwocie brutto, stanowigcg sume cen jednostkowych za wykonanie
przez Wykonawce poszczegdlnych czynnosci, w tym w ramach badan analitycznych, ktére zostaty ujete
w Formularzu ofertowym (Zatacznik nr 2);

10) kwote wynagrodzenia catkowitego za badanie jakosci w kwocie brutto, bedacej sumg kwot, o ktdrych
mowa w pkt 8i9;

11) date przekazania produktu leczniczego do badan jakosciowych;

12) date otrzymania od Zamawiajgcego kopii decyzji administracyjnej o skierowaniu produktu leczniczego do
badan jakosciowych;

13) date podpisania protokotu badan;

14) dane osoby odpowiedzialnej za zatwierdzenie protokotu badania.

5. Wyciagg z ewidencji, o ktérej mowa w ust. 4 za dany okres rozliczeniowy, stanowi zatgcznik do faktury za dany
okres rozliczeniowy. Wykonawca przekaze takzie ten zatgcznik w formie edytowalnej na adres e-mail:
jakosc@gif.gov.pl.
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§5
Catkowita warto$¢ brutto Umowy wykonawczej (koszt badan wraz z naleznym podatkiem VAT oraz
poniesione przez Wykonawce koszty préb, o ktérych mowa w § 2 ust. 5 w wysokosci odpowiadajgcej wartosci
catkowite] przedstawionej w dokumencie ksiegowym wystawionym Wykonawcy) nie moze przekroczyc
KWOLY covreeercsnesnnsseennnanes zt brutto (stownie: ........cieiceienenenes brutto). Powyisza wartos¢ obejmuje
wynagrodzenie Wykonawcy z tytutu realizacji przedmiotu niniejszej Umowy zgodnie z § 1.
Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 1 zawiera w sobie wynagrodzenie:
1) e zt brutto (stownie ztotych: ................... ) za koszt wykonania badan préby;
2). maksymalne wynagrodzenie.................. zt brutto (stownie ztotych: ... ) za koszt pobranych
i zabezpieczonych prébek oraz ich dostarczenia do Wykonawcy.
W przypadku wystgpienia nadzwyczajnych okolicznosci powodujgcych koniecznos¢ poniesienia dodatkowych
kosztow w zwigzku z realizacjg badan bedacych przedmiotem umowy, w szczegdlnosci zwigzanych
z koniecznoscig zastosowania specyficznych metod badawczych, wartos¢ umowy moze wzrosngé do 10%
kwoty brutto, o ktdérej mowa w ust. 1. Dodatkowe koszty mogg zostaé poniesione wyltgcznie po
przedstawieniu szczegdétowego uzasadnienia zachodzgcych okolicznosci wraz z dowodami, ktérych
Wykonawca, przy dochowaniu nalezytej starannosci i zawodowego charakteru prowadzonej dziatalnosci, nie
byt w stanie przewidzie¢ na etapie przygotowania oferty w postepowaniu wykonawczym. Zamawiajagcemu
przystuguje prawo wyrazenia zgody na poniesienie dodatkowych kosztéw na pismie, w przeciwnym wypadku
Zamawiajgcy nie bedzie mégt zostaé nimi obcigzony.
Zamawiajacy zastrzega, Zze wartos¢ wynagrodzenia wskazana w ust. 1 i ust. 2 pkt 2 stanowi wartos$¢
maksymalng — ostateczna warto$é wynagrodzenia naleznego Wykonawcy jest uzalezniona od rzeczywistej
wartosci kosztédw, o ktérych mowa w § 2 ust. 3 oraz ceny badan wskazanej w ust. 2 pkt 1. Wykonawcy nie
przystuguje roszczenie z tytutu niewykorzystania kwoty wskazanej w ust. 1 i ust. 2 pkt 2.

§6
Za wykonane badania Produktéw Leczniczych przystuguje Wykonawcy wynagrodzenie na zasadach
okreslonych w Umowie Ramowej oraz niniejszej Umowie. Rozliczenie za realizacje przedmiotu zaméwienia
bedzie nastepowato na podstawie cen zaoferowanych przez Wykonawce w Formularzu ofertowym
(Zatacznik nr 2) za faktycznie wykonane badania.
Wynagrodzenie nalezne Wykonawcy z tytutu realizacji Przedmiotu Umowy wykonawczej bedzie wyliczane na
podstawie:
1) jednostkowych cen brutto za wykonanie badan poszczegdlnych parametréw podanych w ofercie
Wykonawcy — Zatacznik nr 2;
2) kosztéw pozyskania prébek produktow do badan zgodnie z § 5 ust. 1.
Wykonawcy przystuguje wynagrodzenie za badanie jakosciowe produktu leczniczego, ktére zostato wykonane
w rozumieniu § 2 ust. 13.
Ptatnos¢ wynagrodzenia za wykonane przez Wykonawce badania Produktdw Leczniczych bedzie nastepowata
na podstawie prawidtowo wystawionej faktury VAT z zatacznikiem do faktury stanowigcym zestawienie
wykonanych badani oraz koszt pozyskania prébki, o ktérym mowa w ust. 2 pkt. 2. Zatacznik ten powinien by¢
podpisany na kazdej stronie przez osobe uprawniong do reprezentacji Wykonawcy.

Pfatnosci wynagrodzenia za badania, bedg nastepowaty w terminie do 21 dni od dnia doreczenia
Zamawiajgcemu prawidtowo wystawione] przez Wykonawce faktury VAT, przelewem na konto bankowe
w niej wskazane, z tym, Ze w przypadku faktury VAT ztozonej w miesigcu grudniu:
2025 r. (najpdzniej do dnia 21.12.2025 r.) i 2026 r. (najpdzniej do dnia 20.12.2026 r.) ze wzgledu na
zamkniecie roku budzetowego termin ptatnosci moze byc¢ skrdocony.

Za dzien zaptaty uwaza sie date obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajacego.

Wykonawca nie moze dokonac cesji wierzytelnosci wynikajgcej z Umowy bez uprzedniej i pisemnej zgody
Zamawiajgcego, jak tez nie moze dokonywac innych czynnosci prawnych skutkujgcych zmiang wierzyciela.
Rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze VAT wystawianej przez Wykonawce musi by¢ zgodny
z rachunkiem wykazanym w ,biatej liscie podatnikow VAT", o ktérej mowa w art. 96b ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o podatku od towaréw i ustug (Dz.U. z 2025 r. poz. 775).
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9. Wykonawca oswiadcza, ze bedzie dostarczaé faktury VAT:
1) wformie papierowej wraz z wymaganymi zatgcznikami na adres Zamawiajgcego: ul. Senatorskiej 12, 00-
082 Warszawa; lub
2) w formie elektronicznej na adres e-mail ... z adresu e-mail Wykonawcy

§7
Wykonawca zobowigzuje sie do zapewnienia realizacji umowy z zachowaniem bezstronnosci i niezaleznosci od
jakichkolwiek wptywoéw i powigzan z podmiotami prowadzgcymi dziatalno$¢ w zakresie wprowadzania do obrotu,
wytwarzania, obrotu lub reklamy produktu leczniczego lub substancji czynnej, zgodnie z wymaganiami Normy
ISO/IEC 17025.

§8
1. Wykonawca  zobowigzuje sie  zachowaé¢ w  tajemnicy wszelkie informacje  uzyskane
w zwigzku z wykonywaniem przedmiotu Umowy oraz do niewykorzystywania ich do innych celéw niz
wykonywanie czynnosci wynikajacych z realizacji przedmiotu Umowy, przy czym Wykonawca zobowigzany
jest do zachowania poufnosci danych, o ktédrych mowa w niniejszym ustepie zaréwno w trakcie
obowigzywania, jak réwniez w okresie trzech lat po rozwigzaniu albo wygasnieciu Umowy.
2. Obowigzek zachowania poufnosci danych odnosi sie do wszelkich informacji, niezaleznie od tego, czy
Wykonawca otrzymat je bezposrednio od Zamawiajgcego, czy tez za posrednictwem osdéb trzecich.
3. Obowigzek zachowania poufnosci danych nie dotyczy:
1) udostepniania danych i informacji EDQM - Europejskiemu Dyrektoriatowi Jakosci Lekdw;
2) udostepniania Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych uwag odnoszacych sie do dokumentacji rejestracyjnej badanego przez
Wykonawce produktu leczniczego;
3) informacji/danych ktérych obowigzek ujawnienia wynika z bezwzglednie obowigzujgcych przepiséw
prawa, prawomocnego orzeczenia sgdu lub ostatecznej decyzji administracyjnej;
4) informacji/danych, ktére sg powszechnie dostepne;
5) informacji/danych w ktérych posiadanie Wykonawca wszedt zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa przed dniem zawarcia umowy.

§9

1. Zamawiajacy lub osoby dziatajgce z jego upowaznienia, majg prawo w dowolnym momencie w godzinach
pracy Wykonawcy przeprowadzac¢ kontrole realizacji przedmiotu Umowy, a w szczegdlnosci przebiegu
wykonywanych badan jakosci w siedzibie Wykonawcy. Zakres kontroli moze obejmowac w szczegélnosci:
postepowanie z prébkami skierowanymi do badan, weryfikacje dokumentacji z badan wraz z danymi
surowymi, postepowanie z wynikiem poza specyfikacjg, sprawdzenie nadzoru nad pomieszczeniami,
urzadzeniami, wyposazeniem, odczynnikami imateriatami, wzorcami wykorzystywanymi do badan
produktéw w ramach umowy oraz weryfikacje kompetenc;ji i szkoler pracownikéw wykonujgcych badania
w ramach umowy.

2. W ramach realizowanej kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, Wykonawca obowigzany jest w szczegdlnosci na
kazde zgdanie Zamawiajgcego udostepni¢ dokumentacje dotyczaca realizacji badan jakosciowych.

3. Wykonawca zobowigzuje sie udostepni¢ Zamawiajgcemu wszelkag prowadzong dokumentacje
wykonywanych badan jakosci przekazanych na podstawie niniejszej Umowy.

4. Wykonawca, na wniosek Zamawiajgcego, zobowigzuje sie do udzielania wszelkich informacji majgcych
zwigzek z realizacjg niniejszej umowy i przedtozenia dodatkowych dokumentéw niezbednych do wydania
wtasciwych decyzji administracyjnych oraz do rozliczenia kosztéw prowadzonych badan.

§10
1. W zakresie nadzoru nad realizacjg umowy strony wyznaczajg osoby odpowiedzialne za realizacje zadania:
- ze strony Zamawiajgcego — ........cccceeeeenne
- ze strony Wykonawcy — ...
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2. Strony zastrzegajg sobie mozliwos¢ zmiany ww. oséb. Strona zmieniajgca powiadomi drugg strone o zmianie
0sOb odpowiedzialnych za realizacje zadania w formie pisemnej, co nie bedzie traktowane jako zmiana
umowy.

3. Wykonawca oswiadcza, ze w ramach realizacji przedmiotu umowy czynnosci w zakresie nadzoru nad
wykonywaniem badani jakosci produktéw leczniczych bedg kazdorazowo wykonywane przez osoby
zatrudnione przez Wykonawce na podstawie uméw o prace.

4. W celu potwierdzenia spetnienia wymogu, okreslonego w ust. 3, Wykonawca, nie pdzniej niz w dniu
rozpoczecia realizacji Umowy udostepni Zamawiajgcemu w formie pisemnej dane osobowe o0séb
bezposrednio wykonujgcych nadzoér nad realizacjg przedmiotu Umowy w formie wykazu oséb, ktéore beda
bezposrednio nadzorowaé wykonywane badania jakosci (Zatacznik nr 5).

5. Wykonawca w terminie 14 dni od dnia podpisania umowy udostepni Zamawiajgcemu kopie umoéw o prace
zawarte z pracownikami Wykonawcy wskazanymi w wykazie, o ktérym mowa w ust. 4. Kopie umow o prace
powinny by¢ poswiadczone za zgodnos¢ z oryginatem przez Wykonawce oraz powinny podlegaé anonimizacji
w zakresie zapewniajgcym ochrone prywatnosci osoby, ktérej dane dotyczg i na zasadach okreslonych
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE opublikowane w Dzienniku Urzedowym z 2016 r. nr 119, str. 1.,
tj. pozostawione powinny zosta¢ wytgcznie dane w zakresie — imie i nazwisko pracownika, data zawarcia
umowy o prace, rodzaj umowy o prace, wymiar etatu, zakres umowy.

6. Wykonawca oswiadcza, ze posiada zgode ww. oséb do przetwarzania ich danych osobowych w zakresie
udostepnienia danych Zamawiajacemu.

7. Zamawiajacy uprawniony jest do kontroli spetnienia przez Wykonawce wymagan dotyczacych zatrudnienia
0s0b na podstawie umow o prace przez caty okres obowigzywania Umowy.

8. W trakcie realizacji zamdwienia, na kazde wezwanie Zamawiajgcego w wyznaczonym w tym wezwaniu
terminie, Wykonawca przedtozy Zamawiajgcemu wskazane ponizej, wszystkie lub wybrane przez
Zamawiajgcego dokumenty, stanowigce dowody potwierdzajace spetnienie wymogu zatrudnienia na
podstawie umowy o prace przez Wykonawce osdb wykonujgcych w trakcie realizacji zamdwienia czynnosci
wskazane w wykazie osdb:

1) oswiadczenie Wykonawcy o zatrudnieniu na podstawie umowy o prace oséb wykonujgcych czynnosci,
ktorych dotyczy wezwanie Zamawiajgcego. Oswiadczenie to powinno zawieraé w szczegdlnosci: doktadne
okreslenie podmiotu skfadajgcego oswiadczenie, date ztozenia oswiadczenia, wskazanie, ze objete
wezwaniem czynnosSci wykonujg osoby zatrudnione na podstawie umowy o prace wraz ze wskazaniem
liczby tych osdb, rodzaju umowy o prace i wymiaru etatu oraz podpis osoby uprawnionej do ztozenia
oswiadczenia w imieniu Wykonawcy;

2) poswiadczong za zgodnos¢ z oryginatem przez Wykonawce kopie umowy/uméw o prace osob
wykonujgcych w trakcie realizacji zamdwienia czynnosci, ktérych dotyczy ww. oswiadczenie Wykonawcy
(wraz z dokumentem regulujgcym zakres obowigzkdw, jezeli zostat sporzadzony). Kopia umowy/umow
powinna zosta¢ zanonimizowana w sposob zapewniajgcy ochrone danych osobowych pracownikéw,
zgodnie z przepisami o ochronie danych osobowych (tj. w szczegélnosci adreséw, nr PESEL pracownikdéw).
Informacje takie jak: data zawarcia umowy, rodzaj umowy o prace, wymiar etatu, imie i nazwisko powinny
by¢ mozliwe do zidentyfikowania;

3) zaswiadczenie wtasciwego oddziatu ZUS, potwierdzajgce optacanie przez Wykonawce sktadek na
ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne z tytutu zatrudnienia na podstawie umdw o prace za ostatni okres
rozliczeniowy;

4) poswiadczong za zgodnos¢ z oryginatem przez Wykonawce kopie dowodu potwierdzajacego zgtoszenie
pracownika przez pracodawce do ubezpieczen, zanonimizowang w sposdb zapewniajgcy ochrone danych
osobowych pracownikéw, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 1 maja 2018 r. o ochronie danych
osobowych.

§11
1. Strony uzgadniajg, ze przedmiot umowy zostanie wykonany przez Wykonawce przy udziale nizej
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2. Wykonawca oswiadcza, ze podwykonawca wskazany w ust. 1 posiada:

1) status Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych (Official Medicines Control
Laboratory - OMCL);

2) aktualng akredytacje laboratoriow badawczych, potwierdzong certyfikatem akredytacji wydanym
PrZ€Z eoeeeeeveneiriieeieieeens w zakresie badania parametru ................ (Zatacznik nr 6 do Umowy
Wykonawczej);

3) aktualng atestacje dla laboratoriow badawczych, potwierdzong certyfikatem atestacji wydanym
przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekéw (EDQM) w zakresie badania parametru
....................... (Zatgcznik nr 7 do Umowy Wykonawczej).

3. Wykonawca moze zleci¢ podwykonawcy, o ktérym mowa w ust. 1, realizacje badan, o ktérych mowa w § 1
ust. 1, jezeli parametr taki bedzie okreslony w decyzji kierujgcej produkt leczniczy do badan albo w specyfikacji
zawartej w dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego.

4. Wykonawca zawrze umowe z podwykonawcg okreslonym w ust. 1 do terminu zawarcia niniejszej umowy
oraz przedstawi jg Zamawiajgcemu. Tres¢ umowy zawartej z podwykonawcyg nie moze pozostawac
W sprzecznosci z trescig niniejszej umowy oraz przedtozonym i zaakceptowanym przez Zamawiajgcego
projektem umowy podwykonawczej.

5. Powierzenie podwykonawcy realizacji zamdwienia w zakresie okreslonym w ust. 1 nie zmienia tresci
zobowigzan Wykonawcy wobec Zamawiajgcego za wykonanie tej czesci zamdwienia. Wykonawca jest
odpowiedzialny za dziatania, zaniechania, uchybienia i zaniedbania podwykonawcéw i jego pracownikéw tak,
jakby to byly jego wtasne dziatania, zaniechania, uchybienia i zaniedbania lub jego wtasnych pracownikdw.

6. Jezeli zmiana albo rezygnacja z podwykonawcy dotyczy podmiotu, na ktérego zasoby wykonawca powotywat
sie, na zasadach okreslonych w art. 118 ust. 1 ustawy Pzp, w celu wykazania spetniania warunkow udziatu
w postepowaniu, o ktédrych mowa w art. 112 ustawy Pzp Wykonawca jest obowigzany wykazac
Zamawiajgcemu, iz proponowany inny podwykonawca lub Wykonawca samodzielnie spetnia je w stopniu nie
mniejszym niz wymagany w trakcie postepowania o udzielenie zamdwienia.

7. Umowa o podwykonawstwo nie moze zawierac postanowien uzalezniajgcych uzyskanie przez Podwykonawce
ptatnosci od Wykonawcy od zaptaty przez Zamawiajgcego Wykonawcy wynagrodzenia obejmujacego zakres
ustug wykonanych przez Podwykonawce.

8. Wszelkie konsekwencje nieterminowego regulowania zobowigzan wobec podwykonawcdw obcigzajg
Wykonawce, bez skutkdw prawnych dla Zamawiajgcego.

9. Niezastosowanie sie Wykonawcy do wymogdéw wynikajacych z postanowien umowy zawartych w ust. 4-8
upowaznia Zamawiajgcego do podjecia wszelkich niezbednych dziatan w celu wyegzekwowania od
Wykonawcy i wszystkich podwykonawcéw ustalen danej umowy i zaprzestania naruszen..

§12
1. Zamawiajgcemu przystuguje prawo do naliczania kar umownych w wysokosci 1.000,00 zt (stownie: jeden
tysigc ztotych) za kazdy dzien zwtoki w sytuacji przekroczenia termindéw, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 lub
ust. 2 lub ust. 3.
2. Zamawiajagcemu przystuguje prawo do naliczania kar umownych takie w przypadku naruszenia przez
Wykonawce obowigzku, o ktérym mowa w:

1) § 9 ust. 2-4 Umowy — w wysokosci 5% wartosci brutto umowy, o ktérej mowa § 5 ust. 1, za kazde
stwierdzone naruszenie;

2) §8—w wysokosci 10 000 zt (stownie: dziesiec tysiecy ztotych) za kazde stwierdzone naruszenie;

3) § 10 ust. 3 lub nieprzedstawienia dokumentdéw, o ktérych mowa w § 10 ust. 5 w wysokosci iloczynu
kwoty minimalnego wynagrodzenia za prace oraz liczby miesiecy w okresie realizacji umowy, w ktérych
nie dopetniono przedmiotowego wymogu — za kazdego pracownika wobec, ktérego Wykonawca nie
dopetnit tego obowigzku; w przypadku, gdy niedopetnienie powyzszego wymagania dotyczy¢ bedzie
niepetnego miesigca — ustalona w powyzszy sposéb kara umowna przystugiwac bedzie w wysokosci
proporcjonalnej do liczby dni danego miesigca, w ktérym Wykonawca nie dopetnit przedmiotowego
wymagania; wysoko$s¢ minimalnego wynagrodzenia za prace ustalana bedzie kazdorazowo na
podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu za prace, obowigzujgcych w chwili stwierdzenia
przez Zamawiajgcego niedopetnienia przez Wykonawce tych obowigzkdow;
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4) § 14 ust. 2 —w wysokosci 500 zt za kazdy dzien zwtoki w przekazaniu raportu.
Zapfata kary umownej, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 3, nie zwalnia Wykonawcy ze spetniania wymogu
zatrudniania pracownikéw wykonujacych czynnosci w zakresie nadzoru nad wykonywaniem badan na
podstawie umowy o prace i w przypadku stwierdzenia kolejnych nieprawidtowosci Zamawiajgcy bedzie
naliczat kare zgodnie z ww. postanowieniami za kazde stwierdzone naruszenie.
Jezeli w okresie obowigzywania umowy Wykonawca z jakiejkolwiek przyczyny utraci atestacje dla
laboratoriow badawczych wydang przez Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia,
potwierdzonej wtasciwym Certyfikatem Atestacji EDQM, z zastrzezeniem ust. 5 — Zamawiajgcy moze
rozwigza¢ Umowe w kazdym czasie bez wypowiedzenia w trybie natychmiastowym bez ponoszenia z tego
tytutu jakiejkolwiek odpowiedzialnosci. W takim przypadku Wykonawca zobowigzany jest takze zaptacié
Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 5% niezrealizowanej przez Wykonawce wartosci Umowy brutto,
o ktorej mowa § 5 ust. 1. Niezaleznie od powyzszego Wykonawca obowigzany jest informowac pisemnie
Zamawiajgcego o mozliwosci utraty atestacji, o ktdrej mowa w zdaniu pierwszym (ze wskazaniem terminu),
jak tez dodatkowo udzielaé¢ w trakcie obowigzywania Umowy, na kazde zgdanie Zamawiajgcego, informacji
o aktualnym statusie Wykonawcy w kontekscie posiadanej atestacji EDQM.
Uprawnienie Zamawiajgcego do rozwigzania Umowy, o ktérym mowa w ust. 4, nie przystuguje
Zamawiajgcemu w okresie, w ktorym Wykonawca wystgpit do Europejskiego Dyrektoriatu ds. Jakosci Lekdw
i Ochrony Zdrowia o wydanie kolejnego Certyfikatu Atestacji, a procedura jego uzyskania pozostaje w toku.
W przypadku uzyskania przez Wykonawce kolejnego Certyfikatu Atestacji, ust. 4 nie stosuje sie.
Suma kar umownych nie moze przekroczy¢ 20% wartosci brutto Umowy, o ktérej mowa w § 5 ust. 1.
W przypadku naliczenia kar umownych Zamawiajacy wystawi Wykonawcy note obcigzeniowg z terminem
ptatnosci 7 dni kalendarzowych od daty jej doreczenia Wykonawcy.
Zamawiajgcemu  przystuguje prawo do  potracenia  kwoty naliczonych  kar  umownych
z wynagrodzenia przystugujgcego Wykonawcy, na co Wykonawca wyraza zgode.
Zamawiajgcy jest uprawniony do dochodzenia odszkodowania przenoszgcego wartos¢ zastrzezonych kar
umownych.

§13
. Zamawiajacy przewiduje mozliwos$¢ zmiany umowy, gdy zostaty spetnione facznie nastepujgce warunki:

1) jezeli koniecznos¢ zmiany umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktorych Zamawiajacy, dziatajac

z nalezytg starannoscig, nie maogt przewidzie¢;

2) zmiana nie modyfikuje ogdlnego charakteru umowy.
Zamawiajgcy przewiduje mozliwos$¢ zmiany wysokosci wynagrodzenia za poniesione przez Wykonawce koszty
prob, o ktérych mowa w § 2 ust. 5 w stosunku do wstepnie oszacowanej wartosci, o ktérej mowa w § 5 ust. 2
w wysokosci odpowiadajgcej wartosci catkowitej przedstawionej w dokumencie ksiegowym wystawionym
Wykonawcy.
Zmiana Umowy wymaga formy pisemnej pod rygorem bezskutecznosci, z zastrzezeniem § 10 ust. 2.

§14
. Umowa wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu jej podpisania przez ostatnig ze stron i obowigzuje
w terminie .............. (*zgodnie z ofertq wykonawcy), z zastrzezeniem ust. 2 oraz § 4 ust. 4 i 5.

. Wykonawca przedtozy Zamawiajagcemu sprawozdanie po zakonczeniu realizacji umowy z realizacji umowy
w terminie 14 dni.
§15
Umowa zostata zawarta w formie elektronicznej, podpisanej kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Za
date zawarcia umowy uwaza sie date ztozenia ostatniego podpisu.
Zamawiajgcemu przystuguje prawo odstgpienia od niniejszej Umowy w okresie jej trwania, jedli jej realizacja
nie bedzie lezata w interesie publicznym, zgodnie z art. 456 ust. 1 ustawy — Prawa zaméwien publicznych.
W sprawach nieuregulowanych niniejszg Umowg majg zastosowanie witasciwe przepisy Kodeksu cywilnego,
ustawy — Prawa zamowien publicznych, ustawy — Prawa farmaceutycznego oraz wtasciwych ustaw.
Wszelkie spory wynikajgce z realizacji niniejszej umowy strony poddadzg pod rozstrzygniecie sadu
powszechnego wtasciwego dla siedziby Zamawiajgcego.
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ZAMAWIAJACY WYKONAWCA

Zataczniki:
1. Zatgcznik nr 1 - Opis przedmiotu zamdwienia

2. Zatgcznik nr 2 - Formularz ofertowy w postepowaniu wykonawczym

3. Zatacznik nr 3 —wzér Protokotu Badan;

4. Zatgcznik nr 4 —wzor kalkulacji kosztéw badan;

5. Zatacznik nr 5 —wykaz oséb nadzorujacych wykonywanie badan.

6. Zatacznik nr 6 - Certyfikat Akredytacji wraz z zakresem akredytacji Laboratorium Badawczego
Podwykonawecy (*jezeli dotyczy)

7. Zatgcznik nr 7 - Certyfikat Atestacji EDQM wraz z zakresem atestacji Podwykonawcy (*jezeli dotyczy)

8. Zatacznik nr 8 - Wzér klauzuli informacyjnej Zamawiajacego

9. Zatacznik nr 9 - Wzér klauzuli informacyjnej Wykonawcy
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Zatacznik nr 8 do Umowy

Klauzula informacyjna

Zgodnie z art. 13 i 14 RODO?informujemy, ze:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Administratorem  Panstwa danych osobowych jest Gitéwny Inspektor Farmaceutyczny
z siedzibg w Warszawie (00-082), przy ul. Senatorskiej 12, z ktérym mozna kontaktowac sie listownie lub
za pomocg e-mail: gif@gif.gov.pl.

Administrator wyznaczyt inspektora ochrony danych, z ktérym mogg sie Panstwo kontaktowac poprzez e-
mail: iod@gif.gov.pl lub listownie na adres siedziby administratora. Z inspektorem ochrony danych mozna
kontaktowac sie we wszystkich sprawach dotyczgcych przetwarzania danych osobowych oraz korzystania
z praw zwigzanych z przetwarzaniem danych.

Administrator przetwarza dane osobowe o0séb wskazanych do kontaktu w imieniu podmiotu,
z ktérym Administrator zawart umowe. Przetwarzane dane obejmujg imie i nazwisko, numer telefonu,
adres email, stanowisko stuzbowe. Dane osobowe 0sdb do kontaktu zostaty przekazane Administratorowi
bezposrednio przez dang osobe lub przez podmiot, z ktérym Administrator zawart umowe.

Pannstwa dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 wust. 1 lit f RODO,
tj. przetwarzanie jest niezbedne do celéw wynikajgcych z prawnie uzasadnionych intereséw
realizowanych przez administratora lub przez strone trzecig, tj. w celu zawarcia przez Administratora
umowy, w celu kontaktowania sie w zwigzku z realizacjg umowy, jak tez w razie wystgpienia okolicznosci
wymagajgcych ustalenia, dochodzenia lub obrony przed roszczeniami oraz na podstawie art. 6 ust. 1 lit ¢
RODO, w celu wypetnienia obowigzku prawnego cigzgcego na administratorze.

Panstwa dane osobowe mogg byé udostepniane osobom upowaznionym przez Administratora do
przetwarzania  danych  osobowych, podmiotom uprawnionym do uzyskania  dostepu
do danych na podstawie przepisdw prawa oraz podmiotom $wiadczgcym ustugi na rzecz Administratora
wyfacznie w niezbednym zakresie, w tym zgodnie z zawartymi umowami powierzenia przetwarzania
danych osobowych.

Nie przetwarzamy Panistwa danych w sposdéb zautomatyzowany, w tym w formie profilowania. Nie
przekazujemy Panstwa danych do panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowych.

Panistwa dane osobowe bedg przechowywane przez okres wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz
zgodnie z obowigzujgcg w Gtdwnym Inspektoracie Farmaceutycznym instrukcjg kancelaryjna.

Na zasadach wynikajacych z art. 15-22 RODO posiadajg Panstwo prawo dostepu do tresci swoich danych,
prawo ich sprostowania, o graniczenia ich przetwarzania, prawo do wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania, przenoszenia danych oraz zgdania ich usuniecia.

Majg Panstwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych. Mogg to Panistwo zrobi¢, je$li wuznajg, ze przetwarzamy dane osobowe
Z naruszeniem przepisOw prawa.

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 4.05.2016, str. 1).
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Zatacznik nr 4 do SWZ

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, REGON Wykonawcy /
Podmiotu, na ktérego zasoby powotuje sie wykonawca / kazdego z Wykonawcow w przypadku

sktadania oferty wspdlnej)

reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)
Zamawiajqcy:
Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny

Oswiadczenie Wykonawcy
o braku podstaw do wykluczenia z postepowania
Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego w trybie art. 275 pkt 1 w zw.

z art. 311 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, pn.: Przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12 miesiecy od daty udzielenia
zamowienia) badan w zakresie oceny jakosci produktéw leczniczych immunologicznych oraz wykazujacych
aktywnos¢ biologiczna.

oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIE DOTYCZACE":

- Wykonawcy*

- kazdego z Wykonawcow w przypadku sktadania oferty wspodlnej*
- podmiotu, na ktérego zasoby powotuje sie Wykonawca*

(* - niepotrzebne skreslic)

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie przestanek okreslonych w art. 108
ust. 1* ustawy Pzp oraz art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U.
z2025r., poz. 514 ze zm.).

2. Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art.
............. ustawy Pzp (podac majgcq zastosowanie podstawe wykluczenia sposréd wymienionych w art. 108, jesli
dotyczy). Jednoczesnie oswiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscia, na podstawie art. 110 ustawy Pzp

* - niepotrzebne skreslic
OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w oswiadczeniu sg aktualne i zgodne z prawdy oraz zostaty
przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu
informacji.

Uwaga:

W przypadku sktadania oferty przez wykonawcéw ubiegajgcych sie wspdlnie o udzielenie zamdwienia, powyisze oswiadczenie sktada kazdy wykonawca
(np. cztonek konsorcjum, wspélnik w spdtce cywilnej).

W przypadku polegania na zdolnosciach podmiotu udostepniajgcego zasoby powyZsze oswiadczenie sktada takze podmiot udostepniajqgcy zasob.

Dokument nalezy ztozy¢ wraz z ofertq, w formie elektronicznej (tj. w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym) lub
w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym przez osobe upowazniong do reprezentowania odpowiednio Wykonawcy,
Wykonawcy wspdlnie ubiegajqcego sie o udzielenie zamdéwienia albo podmiotu udostepniajgcego zasob.
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Zatacznik Nr 5 do SWz

Wykonawca:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)
Zamawiajacy:
Gtoéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Oswiadczenie o
spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego, prowadzonego w trybie art. 275 pkt 1
w zw. z art. 311 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych pn. Przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12
miesiecy od daty udzielenia zamdwienia) badan w zakresie oceny jakosci produktéow leczniczych
immunologicznych oraz wykazujgcych aktywnos¢ biologiczng oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIE DOTYCZACE®:
- Wykonawcy*
- kazdego z Wykonawcoéw w przypadku sktadania oferty wspoélnej*
- podmiotu, na ktérego zasoby powotuje sie Wykonawca*
(* - niepotrzebne skreslic)
Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w pkt 2.1. - 2.4. lit. A
Czesci Il SWZ dotyczace:
1) zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym
2) uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to
z odrebnych przepiséw
3) sytuacji ekonomicznej lub finansowej
4) zdolnosci technicznej lub zawodowej

Informacja o poleganiu na zasobach podmiotu (skfada wyltgcznie Wykonawca/ Wykonawcy wspdlnie
ubiegajqcego sie o zamowienie jezeli dotyczy):

Oswiadczam, ze w celu wykazania spetniania warunkéw udzialu w postepowaniu, okreslonych przez
ZAMAWIQJGCEEO  Wiueeuieeeieeeeeeeeierieteseeeeeetestesae e ssessesassessesssaenennans (wskaza¢ dokument | wtasciwg jednostke
redakcyjng dokumentu, w ktdrej okreslono warunki udziatu w postepowaniu), polegam na zasobach
nastepujgcego/ych podmiotu/ow:

W NASTEPUJICYM ZAKIESIE: .veuvieeieeereeiestesieeetiettes st et saestesteste e e e s et et et ersasestesteseenessaasessessesersansassasestesen (wskaza¢ podmiot
i okresli¢ odpowiedni zakres dla wskazanego podmiotu).
* - niepotrzebne skresli¢

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawda oraz
zostaty przedstawione z petng Swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w bfad przy
przedstawianiu informacji.
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Uwaga:

W przypadku podmiotow wystepujgcych wspdlnie oswiadczenie sktada kazdy z wykonawcéw, w zakresie w jakim wykazuje
spetnienie warunku udziatu w postepowaniu.

W przypadku polegania na zdolnosciach podmiotow udostepniajgcych zasoby, Wykonawca sktada takze oswiadczenie
podmiotu udostepniajgcego zasoby, potwierdzajgce spetnianie warunkdéw udziatu w postepowaniu, w zakresie, w jakim
wykonawca powotuje sie na jego zasoby.

Dokument nalezy ztozy¢ wraz z ofertq, w formie elektronicznej (tj. w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym) lub w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym przez osobe
upowazniongq do reprezentowania odpowiednio Wykonawcy, Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcego sie o udzielenie zamowienia
albo podmiotu udostepniajgcego zasob.
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Zatacznik Nr 6 do SWz

Wykonawca:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)
reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Zamawiajacy:
Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny

Oswiadczenie Wykonawcy
(sktadane na wezwanie Zamawiajgcego)
o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej
W rozumieniu ustawy
z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentdw (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 1616),
z innym Wykonawcg, ktéry ztozyt odrebng oferte

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, prowadzonego w trybie art. 275 pkt 1
w zw. z art. 311 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych pn. Przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12
miesiecy od daty udzielenia zaméwienia) badan w zakresie oceny jakosci produktéow leczniczych
immunologicznych oraz wykazujacych aktywnos¢ biologiczna

oswiadczam, co nastepuje:

e nie naleie do tej samej grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 1616), z innym Wykonawca, ktéry ztozyt odrebng oferte
W niniejszym postepowaniu*),

e naleze do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji
i konsumentéw (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 1616), do ktérej nalezg nastepujgcy Wykonawcy, ktorzy ztozyli
odrebng oferte w tym postepowaniu*):

W zwigzku z powyiszym do oswiadczenia zataczam dokumenty lub informacje potwierdzajgce przygotowanie
oferty, oferty czesciowej w postepowaniu niezaleznie od innego Wykonawcy, nalezgcego do tej samej grupy
kapitatowej.

*) przekresli¢ nieodpowiednie

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz
zostaty przedstawione z petng sSwiadomoscia konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w btad przy
przedstawianiu informacji.

Dokument nalezy ztozy¢ wraz z ofertq, w formie elektronicznej (tj. w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym) lub w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym przez osobe
upowazniongq do reprezentowania odpowiednio Wykonawcy, Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcego sie o udzielenie zamowienia
albo podmiotu udostepniajgcego zasob.
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Zatacznik Nr 7 do SWzZ

Wykonawca:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)
reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Zamawiajqcy:
Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

FORMULARZ OFERTOWY
(nr postepowania BAG.261.18.2025.1P)

W odpowiedzi na ogtoszenie o zamdwieniu prowadzonym w trybie podstawowym pn. Przeprowadzanie w 2025
r. 12026 r. (12 miesiecy od daty udzielenia zamdwienia) badan w zakresie oceny jakosci produktow leczniczych
immunologicznych oraz wykazujacych aktywnos¢ biologiczng oferujemy wykonanie przedmiotu zamédwienia
w zakresie okreslonym w SWZ, zgodnie z Opisem przedmiotu zamdwienia i Projektowanymi postanowieniami
umowy, na nastepujacych warunkach:

1. Cena za wykonanie badania poszczegélnych parametréw:

Lp. Nazwa parametru Cena brutto za wykonanie

badania danego parametru
1 2 3

1 Wyglad

2 Tozsamosé

3 Zawartos¢

4 Czystosc

5 Zanieczyszczenia mechaniczne

6 | Srodki konserwujace

7 Kontrola immunochemiczna

8 Dawkowanie

9 Endotoksyny bakteryjne

10 | Jatowos¢

11 | Czystos¢ mikrobiologiczna

12 | Aktywnos¢ szczepionki

13 | Toksyczno$¢ swoista sktadnika szczepionki

Catkowity koszt realizacji pojedynczego zamowienia:

Catkowity koszt realizacji pojedynczego zamowienia obliczony w Formularzu ofertowym, stuzy jedynie do
poréwnania ofert. Umowa zostanie zawarta do wysokosci sSrodkow przeznaczonych na realizacje zamdwienia.

2. Oswiadczam/y, ze oferujemy Skrécenie terminu wykonania badania prébek pochodzgcych z kontroli planowej
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oznaczonych jako PLAN (P)** i bedzie on wynosié¢ (zaznaczy¢ jedno wtasciwe okienko):
[d do 70 dni kalendarzowych
1 od 71 do 80 dni kalendarzowych
[J od 81 do 90 dni kalendarzowych

** Uwaga! Wskazanie odpowiedzi powyzej maksymalnego terminu 90 dni kalendarzowych skutkowa¢ bedzie uznaniem
oferty za niezgodnq z SWZ i jej odrzuceniem. Jezeli Wykonawca nie zaznaczy zadnej odpowiedzi w Formularzu ofertowym,
Zamawiajqgcy przyjmie, Zze Wykonawca oferuje maksymalny termin realizacji zamdwienia i przyzna 0 punktow w tym
kryterium. Jezeli Wykonawca zaznaczy wiecej niz jednq odpowiedZ w Formularzu ofertowym, Zamawiajqcy przyjmie za
udzielong wyfqcznie odpowiedz, za ktdrq przyznawane jest mniej punktow.

3. Oswiadczam/y, ze powyzsza wartos¢ brutto oferty zawiera wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiajgcy

10.

11.

12.

w przypadku wyboru niniejszej oferty, w tym nalezny podatek od towardw i ustug.

Oswiadczam/y, ze oferowany przedmiot zamdwienia spetnia wszystkie wymagania Zamawiajgcego okreslone
w Opisie przedmiotu zamdwienia (OPZ), stanowigcym Zatacznik nr 1 do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia,
oraz w Projektowanych postanowieniach uméw, stanowigcych Zatgczniki nr 2 i 3 do Specyfikacji Warunkéw
Zamowienia.

Oswiadczam/y, ze zobowigzujemy sie do realizacji przedmiotu umowy w terminie okre$lonym w SWZ oraz
w niniejszej ofercie.

W trybie art. 225 ust. 2 ustawy Prawo zamodwien publicznych os$wiadczam/y, iz wybdr naszej oferty
nie bedzie/bedzie* prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami
ustawy o podatku od towardéw i ustug.

W przypadku, gdy wybdr oferty Wykonawcy bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowiqgzku
podatkowego Wykonawca zobowigzany jest wskazac nazwe (rodzaj) towaru lub ustug, wartosc¢ tego towaru
lub ustug bez kwoty podatku VAT.

Nazwa towaru lub ustug prowadzqcych do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego

oraz wartosc tych towardw i ustug bez podatku od towardw i ustug: .........cccceevcvevevvcrnnnnn. zt

UWAGA! Powyisze pola zaznaczone kursywg wypetniajqg wytgcznie Wykonawcy, ktorych wybor oferty prowadzitby
u Zamawiajgcego do powstania obowigzku podatkowego tzn. kiedy zgodnie z przepisami ustawy o podatku od
towarow i ustug to nabywca (Zamawiajqcy) bedzie zobowiqzany do rozliczenia (odprowadzenia) podatku VAT.

Oswiadczam/y, ze wypetnilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE, zwanego RODO wobec oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe
bezposrednio lub pozyskalismy w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym
postepowaniu.

Oswiadczam/y, ze zapoznalismy sie z ogtoszeniem i ze Specyfikacjg Warunkéw Zamadwienia i nie wnosimy do
nich zastrzezen oraz uzyskaliémy niezbedne informacje do przygotowania oferty.

Oswiadczam/y, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na czas wskazany w Specyfikacji Warunkéow
Zamowienia.

Oswiadczam/y, ze Projektowane postanowienia umowy ramowej stanowigce Zatacznik nr 2 do Specyfikacji
Warunkdéw Zamodwienia oraz Projektowane postanowienia umowy wykonawczej stanowigce Zatacznik nr 3 do
Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia, zostaly przez nas zaakceptowane i zobowigzujemy sie w przypadku
wyboru naszej oferty do zawarcia umowy na podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez
Zamawiajacego.

Akceptuje/emy warunki ptatnosci okreslone przez Zamawiajgcego w Projektowanych postanowieniach
umowy ramowej, stanowigcych Zatacznik nr 2 do Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia.

Oswiadczamy, e naszym  petnomocnikiem dla  potrzeb niniejszego  zamdwienia  jest:

(wypetniajg jedynie przedsiebiorcy sktadajacy wspdlng oferte)
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13. Zamdwienia realizuje/emy sami/ przy udziale Podwykonawcéw*
* niepotrzebne skreslic

Podwykonawcom zostang powierzone do wykonania nastepujgce zakresy zaméwienia:

Nazwa podwykonawcow (jezeli Sg ZNANE) .......ccccveeveeerererereste et

14. Zobowigzujemy sie nie wykonywac¢ zamdwienia z udziatem podwykonawcdéw, dostawcédw lub podmiotdw,
na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektywy 2014/24/UE, o ktorych mowa w art. 5k rozporzgdzenia
Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego $rodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami
Rosji destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci
zamowienia

15. Dane kontaktowe w sprawie niniejszego postepowania:

Imie i Nazwisko

16. Rodzaj Wykonawcy (zaznaczy¢ wtasciwe):
[ mikroprzedsiebiorstwo
mate przedsiebiorstwo
Srednie przedsiebiorstwo
jednoosobowa dziatalnosc¢ gospodarcza
osoba fizyczna nieprowadzqca dziatalnosci gospodarczej
[ inny rodzaj

I B

(*Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdre zatrudnia mniej niz 50 0séb i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktdre nie sq mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami
i ktore zatrudniajg mniej niz 250 osob i ktorych roczny obrdt nie przekracza 50 miliondw EUR lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR).”

17. Zatacznikami do niniejszego Formularza Ofertowego s3:

Dokument nalezy ztozy¢ wraz z ofertq, w formie elektronicznej (tj. w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym) lub w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym przez osobe
upowazniongq do reprezentowania odpowiednio Wykonawcy, Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcego sie o udzielenie zamowienia
albo podmiotu udostepniajgcego zasob.

* niepotrzebne skresli¢

59



Zatacznik Nr 8 do SWzZ
Wykonawca:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)
reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Zamawiajqcy:
Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny

FORMULARZ OFERTOWY
W POSTEPOWANIU WYKONAWCZYM
(nr postepowania BAG.261.18.2025.1P)

W odpowiedzi na ogtoszenie o zamdwieniu prowadzonym w trybie podstawowym pn. Przeprowadzanie w 2025
r. 12026 r. (12 miesiecy od daty udzielenia zamdwienia) badan w zakresie oceny jakosci produktow leczniczych
immunologicznych oraz wykazujacych aktywnos¢ biologiczng oferujemy wykonanie przedmiotu zamédwienia
w zakresie okreslonym w SWZ, zgodnie z Opisem przedmiotu zamdwienia i Projektowanymi postanowieniami
umowy, na nastepujacych warunkach:

1. Nazwa produktu kierowanego do Dadan: ...t et s

2. Cena za wykonanie badania poszczegdlnych parametréw:

Lp. Nazwa parametru*® Cena brutto za wykonanie

badania danego parametru
1 2 3

1 Wyglad

2 Tozsamosé

3 Zawartosé

4 Czystos¢

5 Zanieczyszczenia mechaniczne

6 | Srodki konserwujace

7 Kontrola immunochemiczna

8 Dawkowanie

9 Endotoksyny bakteryjne

10 | Jatowos¢

11 | Czystos¢ mikrobiologiczna

12 | Aktywnosc¢ szczepionki

13 | Toksycznos¢ swoista sktadnika szczepionki

Catkowity koszt wykonania badan:

*wybrac wtasciwe
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UWAGA! Wykonawcy sktadajqgc oferty wykonawcze uprawnieni sq do zwiekszenia ceny oferty ramowej w zakresie cen
jednostkowych nie wiecej jednak niz o 10 % ceny wskazanej w zatgczniku nr 5 do Umowy Ramowej. Wykonawcy w takiej
sytuacji, wraz z ofertq w postepowaniu wykonawczym ztozq szczegétowe pisemne uzasadnienie wzrostu ceny. W przypadku
nieprzedstawienia ww. uzasadnienia, przedstawienia ogdlnikowego uzasadnienia lub zaoferowania ceny niezgodnej
z dokumentacjq lub Umowqg Ramowgq, Zamawiajqcy odrzuci oferte Wykonawcy jako niezgodng z warunkami zamdwienia

3. Oswiadczam/y, ze oferujemy Skrdcenie terminu wykonania badania prébek pochodzgcych z kontroli planowej
oznaczonych jako PLAN (P)** i bedzie on wynosié (zaznaczy¢ jedno wtasciwe okienko):
[J do 70 dni kalendarzowych
[0 od 71 do 80 dni kalendarzowych
[J od 81 do 90 dni kalendarzowych

UWAGA! Oferta Wykonawcy w postepowaniu wykonawczym w zakresie kryterium oceny ofert PLAN (P)** nie moze by¢ mniej
korzystna od Oferty Wykonawcy ztozonej w postepowaniu prowadzonym w celu zawarcia Umowy Ramowej.

** Uwaga! Wskazanie odpowiedzi powyzej maksymalnego terminu 90 dni kalendarzowych skutkowac bedzie uznaniem
oferty za niezgodng z SWZ i jej odrzuceniem. Jezeli Wykonawca nie zaznaczy zadnej odpowiedzi w Formularzu ofertowym,
Zamawiajqcy przyjmie, ze Wykonawca oferuje maksymalny termin realizacji zamodwienia i przyzna O punktow w tym
kryterium. Jezeli Wykonawca zaznaczy wiecej niz jedng odpowiedZ? w Formularzu ofertowym, Zamawiajgcy przyjmie za
udzielong wytqcznie odpowiedz, za ktdrq przyznawane jest mniej punktow.

4, Oswiadczam/y, ze Zamawiajacy w celu przeprowadzenia badan okreslonych w ust. 2 powinien przekazaé
................ opakowan produktu wymienionego w ust. 1.

5. Oswiadczam/y, ze powyzsza warto$¢ brutto oferty zawiera wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiajgcy
w przypadku wyboru niniejszej oferty, w tym nalezny podatek od towardw i ustug.

6. Oswiadczam/y, ze oferowany przedmiot zamdwienia spetnia wszystkie wymagania Zamawiajgcego okreslone
w Opisie przedmiotu zamdwienia (OPZ), stanowigcym Zatacznik nr 1 do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia,
oraz w Projektowanych postanowieniach umowy, stanowigcych Zatacznik nr 2 i 3 do Specyfikacji Warunkéw
Zamowienia.

7. Oswiadczam/y, ze zobowigzujemy sie do realizacji przedmiotu umowy w terminie okreslonym w ofercie.

8. W trybie art. 225 ust. 2 ustawy Prawo zamoéwien publicznych o$wiadczam/y, iz wybér naszej oferty
nie bedzie/bedzie* prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami
ustawy o podatku od towardw i ustug.

W przypadku, gdy wybdr oferty Wykonawcy bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowiqzku
podatkowego Wykonawca zobowigzany jest wskazac nazwe (rodzaj) towaru lub ustug, wartos¢ tego towaru
lub ustug bez kwoty podatku VAT.

Nazwa towaru lub usfug prowadzqcych do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego

oraz wartosc tych towardw i ustug bez podatku od towarow i ustug: .............cccceeeeueunaee. zt

UWAGA! Powyisze pola zaznaczone kursywq wypetniajqg wytqgcznie Wykonawcy, ktérych wybor oferty prowadzitby
u Zamawiajgcego do powstania obowigzku podatkowego tzn. kiedy zgodnie z przepisami ustawy o podatku od towarow
i ustug to nabywca (Zamawiajgcy) bedzie zobowigzany do rozliczenia (odprowadzenia) podatku VAT.

9. Oswiadczam/y, ze wypetnilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE, zwanego RODO wobec oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe
bezposrednio lub pozyskalismy w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym
postepowaniu.

10. Oswiadczam/y, ze zapoznali$my sie z ogtoszeniem i ze Specyfikacjag Warunkéw Zamédwienia i nie wnosimy do
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nich zastrzezen oraz uzyskalismy niezbedne informacje do przygotowania oferty.

11. Oswiadczam/y, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejsza oferta na czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw
Zamowienia.

12. Oswiadczam/y, ze Projektowane postanowienia umowy wykonawczej stanowigce Zatgcznik nr 3 do
Specyfikacji Warunkéw Zamodwienia, zostaty przez nas zaakceptowane i zobowigzujemy sie w przypadku
wyboru naszej oferty do zawarcia umowy na podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez
Zamawiajacego.

13. Akceptuje/emy warunki ptatnosci okreslone przez Zamawiajacego w Projektowanych postanowieniach
umowy wykonawczej, stanowigcych Zatacznik nr 3 do Specyfikacji Warunkéw Zamédwienia.

14. Oswiadczamy, 2e naszym  petnomocnikiem dla  potrzeb niniejszego  zamodwienia  jest:

(wypetniajg jedynie przedsiebiorcy sktadajgcy wspdlng oferte)
15. Zamdwienia realizuje/emy sami/ przy udziale Podwykonawcow***
* niepotrzebne skreslic

Podwykonawcom zostang powierzone do wykonania nastepujgce zakresy zamoéwienia:

Nazwa podwykonawcow (jezeli $g ZNaNne) .....cccceveeveeeeeeccecececee e e

16. Zobowigzujemy sie nie wykonywac¢ zamdwienia z udziatem podwykonawcdéw, dostawcéw lub podmiotéw,
na ktorych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektywy 2014/24/UE, o ktérych mowa w art. 5k rozporzgdzenia
Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami
Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci
zamdwienia

17. Dane kontaktowe w sprawie niniejszego postepowania:

Imie i Nazwisko

18. Rodzaj Wykonawcy (zaznaczy¢ wtasciwe):
[l mikroprzedsiebiorstwo
mate przedsiebiorstwo
Srednie przedsiebiorstwo
jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarcza
osoba fizyczna nieprowadzqca dziatalnosci gospodarczej
[l inny rodzaj

[ R

(Mikroprzedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 osob i ktorego roczny obrét lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 2 miliondw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktdore zatrudnia mniej niz 50 0séb i ktérego roczny obrot lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionow EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktdre nie sq mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami
i ktore zatrudniajg mniej niz 250 osob i ktdrych roczny obrot nie przekracza 50 miliondw EUR lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR).

19. Zatacznikami do niniejszego Formularza Ofertowego s3:
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Dokument nalezy ztozy¢ wraz z ofertq, w formie elektronicznej (tj. w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym) lub w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym przez osobe
upowazniongq do reprezentowania odpowiednio Wykonawcy, Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcego sie o udzielenie zamowienia
albo podmiotu udostepniajgcego zasob.

*** niepotrzebne skresli¢
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Zatacznik Nr 9 do SWz

Podmiot udostepniajgcy zasoby:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

Zobowigzanie do oddania Wykonawcy do dyspozycji
niezbednych zasobow na potrzeby realizacji zamdwienia

Oswiadczam, ze na podstawie art. 118 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.), oddaje do dyspozycji Wykonawcy:

(petna nazwa i adres Wykonawcy)

niezbedne, nizej wymienione, zasoby na potrzeby wykonania zamoéwienia publicznego pn. Przeprowadzanie
w 2025 r. i 2026 r. (12 miesiecy od daty udzielenia zamdwienia) badan w zakresie oceny jakosci produktow
leczniczych immunologicznych oraz wykazujacych aktywnos¢ biologiczng (nr post. BAG.261.18.2025.IP).

1. zdolno$¢ techniczna lub zawodowa*

W celu oceny przez Zamawiajgcego, czy Wykonawca bedzie dysponowat moimi, wyzej wymienionymi
zasobami na potrzeby realizacji ww. zamdwienia, informuje ze:

1. zakres dostepnych Wykonawcy moich zasobdw to:

kk.

* niepotrzebne skresli¢
** np. konsultacje, doradztwo, podwykonawstwo.

Kwestie udostepniania zasobdw przez inne podmioty reguluje szczegdétowo Oddziat 3 w Dziale Il Rozdziat 2 ustawy
z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm.).
Dokument musi by¢ opatrzony przez osobe lub osoby uprawnione do reprezentowania firmy kwalifikowanym podpisem

elektronicznym, profilem zaufanym Ilub podpisem osobistym i przekazany Zamawiajgcemu wraz z dokumentami
potwierdzajgcymi prawo do reprezentacji Wykonawcy przez osobe podpisujgcq oferte.
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Zatacznik Nr 10 do SWz

Wykonawca:

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od
podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

Zamawiajacy:
Glowny Inspektorat Farmaceutyczny

Oswiadczenie Wykonawcy
(sktadane na wezwanie Zamawiajgcego)

o braku podstaw wykluczenia z postepowania

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego, prowadzonego w trybie podstawowym
wg ustawy Prawo zamowien publicznych pn. Przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12 miesiecy od daty udzielenia
zamodwienia) badan w zakresie oceny jakosci produktow leczniczych immunologicznych oraz wykazujacych
aktywnos¢ biologiczna (nr post. BAG.261.18.2025.1P), prowadzonego przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny,
o$wiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia
2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych
ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. z 2025 r., poz. 514) tj.:

a. nie jestem wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014
albo wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka,
o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3 ww. ustawy;

b. beneficjentem rzeczywistym wykonawcy w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu
praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz.U. z 2025 r. poz. 644) nie jest osoba wymieniona
w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste
lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste
na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa
w art. 1 pkt 3 ww. ustawy;

C. jednostkg dominujgcg wykonawcy w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r.
o rachunkowosci (Dz.U. z 2023 r. poz. 120), nie jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych
W rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka
dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ww. ustawy.

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz
zostaty przedstawione z petng swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego w bfad przy
przedstawianiu informacji.

Dokument musi by¢ opatrzony przez osobe lub osoby uprawnione do reprezentowania firmy kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, profilem zaufanym Ilub podpisem osobistym i przekazany Zamawiajgcemu wraz z dokumentami
potwierdzajgcymi prawo do reprezentacji Wykonawcy przez osobe podpisujgcq oferte
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Zatacznik Nr 11 do SWz

OSWIADCZENIE z art. 117 ust. 4 Pzp
(podziat zadan konsorcjantéw)

sktadane w postepowaniu pn. ,,Przeprowadzanie w 2025 r. i 2026 r. (12 miesiecy od daty udzielenia
zamodwienia) badan w zakresie oceny jakosci produktéw leczniczych immunologicznych oraz wykazujgcych”
aktywnos$¢ biologiczng (nr post. BAG.261.18.2025.1P)

przez nw. wymienionych Wykonawcow wspdlnie ubiegajqcych sie o udzielenie zamodwienia:

Nazwa / Firma Adres (ulica, kod, NIP
Wykonawcy miejscowosc)

Wykonawca 1 /

Lider:

Wykonawca 2:

Wykonawca 3:

Wykonawca ...:

I Oswiadczam(amy), e warunek dotyczqcy zdolnosci technicznej Ilub zawodowej okreslony
w pkt. 2. lit. A Czesci Il SWZ* spetnia(jq) w naszym imieniu nw. Wykonawca(y):

Zakres ustug, ktore bedq realizowane

Nazwa / Firma Wykonawcy
przez tego Wykonawce

1. Oswiadczam(amy), ze wszystkie informacje podane w powyziszych oswiadczeniach sq aktualne i zgodne
z prawdq oraz zostaty przedstawione z petnq Swiadomosciq konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego
w btgd przy przedstawianiu informacji.

Dokument musi by¢ opatrzony przez osobe lub osoby uprawnione do reprezentowania firmy kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, profilem zaufanym Ilub podpisem osobistym i przekazany Zamawiajgcemu wraz z dokumentami
potwierdzajgcymi prawo do reprezentacji Wykonawcy przez osobe podpisujgcq oferte.

Dokument nalezy ztozy¢ wraz z oferta. Sktadajg go wytgcznie Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o zamdwienie.

Nalezy wskazac, ktore ustugi zostang wykonane przez poszczegdlnych Wykonawcow.

Dokument nalezy ztozy¢ w formie elektronicznej (tj. w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym) lub
w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym przez osobe upowazniong do reprezentowania
Wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia.
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