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NARODOWY INSTYTUT KARDIOLOGII | ul. Alpejska 42 |
Stefana kardynata Wyszyniskiego 04-628 Warszawa (Anin)
PANISTWOWY INSTYTUT BADAWCZY www.ikard.pl

tel.: +48 22 343 42 58, tel.: +48 22 343 42 68 e-mail:
badaniakliniczne@ikard.pl

Warszawa, dn. 20.12.2022
IK.CWBK.067.72.2022

Ogtoszenie konkursowe

Dziatajgc na podstawie art. 469 ustawy z dnia 20 lipca 2018r. Prawo o szkolnictwie Wyzszym I nauce
(Dz.U.2022.574 t..).

Narodowy Instytut Kardiologii
Stefana kardynata Wyszyniskiego

Panstwowy Instytut Badawczy
ul. Alpejska 42,04-628 Warszawa

oglasza konkurs na

obstuge niekomercyjnego badania klinicznego, ktérego Sponsorem jest Narodowy Instytut Kardiologii
Stefana kardynata Wyszynskiego - Panstwowy Instytut Badawczy, w zakresie dostarczenia,
etykietowania, zwolnienia do badania klinicznego oraz utylizacji badanego produktu
leczniczego/placebo

Ustuga wskazana powyzej, ktéra jest przedmiotem niniejszego konkursu, jest czescia projektéw na nowe
zadania badawcze w ramach dziatalno$ci statutowej w Narodowym Instytucie Kardiologii w celu utrzymania
i rozwoju potencjatu naukowo - badawczego.

Zgodnie z Art. 37k Ustawa Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2022.2301) Sponsor badania klinicznego
zobowigzany jest do dostarczenia badanego produktu leczniczego oraz komparatoréw.

I. Podstawa prawna

Ustawy:
1) Ustawa z dnia 18 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U.2022.574 tj.).

2) Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2022.2301)

Rozporzadzenia:
1) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie dobrej praktyki klinicznej (Dz.U. z
2012 r. poz. 489), zwane dalej: DPK;
2) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
wytwarzania (Dz.U.2022.1273 t..), zwane dalej: DPW;
3) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
dystrybucji (Dz.U.2017 poz. 509), zwane dalej: DPD;
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II. Zamawiajacy
Narodowy Instytut Kardiologii
Stefana kardynata Wyszynskiego
Panstwowy Instytut Badawczy
ul. Alpejska 42,04-628 Warszawa
Osoby upowaznione do kontaktu z Wykonawcami: Patrycja Klusek, email: pklusek@ikard.pl

III. Nazwa konkursu

Obstuga niekomercyjnego badania klinicznego, ktérego Sponsorem jest Narodowy Instytut Kardiologii
Stefana kardynata Wyszynskiego — Panstwowy Instytut Badawczy, w zakresie dostarczenia, etykietowania,
zwolnienia do badania klinicznego oraz utylizacji badanego produktu leczniczego/placebo

IV. Nrsprawy
IK.CWBK.067.72.2022

V. Skladanie ofert czeSciowych

1. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czgsciowych

2. Zamawiajacy nie dopuszcza dokonywania przez Wykonawcéw jakichkolwiek dodatkowych podziatow
przedmiotu zaméwienia. Oferty nie zawierajace pelnego zakresu przedmiotu zaméwienia okreslonego w
czesci zostang odrzucone.

VI. Opis Przedmiotu Zaméwienia

,Obstuga niekomercyjnego badania klinicznego pod akronimem ,SINFON-PL” w zakresie
dostarczenia, etykietowania, zwolnienia do badania klinicznego oraz utylizacji badanego produktu
leczniczego/placebo”

1. Przedmiot zaméwienia obejmuje:

1) Dostawa przeetykietowanego lub przepakowanego produktu leczniczego /placebo w standardzie DPW
(iloé¢ serii adekwatna do zapotrzebowania wynikajacego z harmonogramu badania tj. 207 opakowan
90 tabletkowych Sildenafil 20 mg (BPL) oraz 207 opakowan 90 tabletkowych placebo).

2) Zwolnienie jakosciowe produktu leczniczego i placebo do badania Kklinicznego przez Osobg
Wykwalifikowang (Qualified Person, QP) w imieniu i we wspéipracy ze Sponsorem. W ramach
przedmiotu zaméwienia Zamawiajacy zleca peina realizacj¢ dwustopniowej procedury zwolnienia.

3) Utylizacja niewykorzystanych produktéw leczniczych.

4) Przygotowanie dokumentacji na potrzeby badania klinicznego:

+ sekcje IMPD (Investigational Medicinal Product Dossier) zwigzane z zakresem przeprowadzonych
prac, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za
ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego, w szczegélnosci z §3 ust. 3 pkt 6 e.

5) Przygotowania niezbednej dokumentacji zwigzanej z procesem wytwarzania, na ktérg beda sie sktadac
LI
» Certyfikaty analityczne dla wytworzonych serii
- Zatwierdzone przez dzial zapewnienia jakosci Wykonawcy dokumenty dotyczace prowadzenia

i kontrolowania procesu wytwarzania, pakowania i etykietowania

» Certyfikat GMP wytworcy

« Certyfikat analizy surowcéw i komponentéw opakowarn

+ Poswiadczenie przez osobe wykwalifikowang QP, ze wyprodukowana seria jest zgodna z zasadami
DPW oraz wymaganiami pozwolenia wykonawcy.

6) Wysylki za posrednictwem wyspecjalizowanej firmy kurierskiej badanego produktu leczniczego
i placebo do wskazanych przez Zamawiajacego o$rodkéw badan klinicznych.

7) Produkt leczniczy zawierajacy substancjg aktywna powinien zosta¢ przeetykietowany lub
przepakowany zgodnie z aneksem 13 Rozporzadzenia w sprawie DPW, przy czym wykonawca bedzie
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dysponowat niezbednym pozwoleniem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego GIF do wykonywania
WW, CZyNnnosci.

8) Na opakowaniu zewnetrznym powinny znaleié sie whasciwe informacje, zgodne z aneksem 13
Rozporzadzenia w sprawie DPW,

9) Wykonawca zaprojektuje odpowiednie etykiety, ktére zostana wytworzone oraz umieszczone przez
Wykonawce na opakowaniu zewnetrznym oraz ulotke, ktéra bedzie zawierata informacje o produkcie
leczniczym i badaniu klinicznym.

10) Wykonawrca jest zobowigzany do dostarczenia listy zawierajacej informacje o zawartosci danego
opakowania oraz przypisanych numerach serii.

11) Wykonawca zobowigzany jest do wprowadzenia danych do systemu IVRS

12) Wykonawca zobowiazany jest do przygotowania list randomizacyjnych

Dodatkowe wytyczne realizacji

Wykonawca zobowigzany jest do:

* dokonania za$lepienia badanego produktu leczniczego i placebo oraz do przekazania
Zamawiajacemu protokotu zaslepienia

* dostarczenia produktu i placebo po uzyskaniu zgody URPLWMiPB (Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych) i KB (Komisji Bioetycznej) przez
Sponsora, jezeli konieczne.

* przygotowania niezbednej dokumentacji zwiazanej z procesem wytwarzania

* dostarczenia zatwierdzonych przez dziat zapewnienia jakosci Wykonawcy dokumentéw
dotyczacych prowadzenia i kontrolowania procesu wytwarzania placebo oraz pakowania
1 etykietowania produktéw do badan klinicznych:

v Certyfikat GMP wytwércy;

v" Certyfikat analizy surowcéw i komponentéw opakowarn;

v’ Po$wiadczenie przez Osobe Wykwalifikowana QP, ze wyprodukowana seria jest zgodna
z zasadami DPW oraz wymaganiami pozwolenia wykonawcy;

* wysylki za posrednictwem wyspecjalizowanej firmy kurierskiej badanego produktu leczniczego
iplacebo do wskazanych przez Zamawiajgcego osrodkoéw badawczych. Wykonawca zobowigzany jest
do ubezpieczenia kazdej dostawy leku.

v" Liczba transportéw - 6

v" 0srodki badawcze, do ktérych ma zostat dostarczony badany produkt leczniczy z liczba
transportéw do kazdego z nich:
— Warszawa ( jeden o$rodek ) - 6 transportéw

* umieszczenia na opakowaniu zewnetrznym wiasciwych informacji zgodnych z Aneksem 13
Rozporzadzenia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie DPW:

* zaprojektowania etykiety, ktore zostang wytworzone oraz umieszczone przez Wykonawce na
opakowaniu zewnetrznym zawierajace informacje o badaniu klinicznym (Wzor etykiet zostanie
dostarczony przez Wykonawce po podpisaniu umowy Zamawiajgcemu do akceptacji);

* dostarczenia listy zawierajacej informacje o zawartosci danego opakowania oraz przypisanych
numerach serii.

1. Termin wykonania zamdéwienia dostawy/ustugi i ptatnos¢

1) Termin realizacji:
Termin realizacji przedmiotu zaméwienia wynosi do 36 miesiecy od daty zawarcia umowy.
UWAGA! : Ostateczne terminy i iloSci produktéw zostanq ustalone z wylonionym Wykonawcqg -

uzaleznione bedq od szybkosci rekrutacji i ustalone zostanqg z Zamawiajgcym w trakcie realizacji badania
drogq e-mailowq z osobq wskazang w § 3 ust. 10 umowy.

2) Termin ptatnosci:

Wymagany termin ptatnosci wynosi 30 dni od daty otrzymania przez Zamawiajacego prawidlowo
wystawionej faktury.
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Podwykonawstwo

Wykonawca moze powierzy¢ wykonanie czgsci zaméwienia podwykonawcy (podwykonawcom).
Zamawiajacy nie zastrzega obowigzku osobistego wykonania przez Wykonawce kluczowych czesci
zamowienia.

Zamawiajacy wymaga, aby w przypadku powierzenia cze$ci zamoéwienia podwykonawcom,
Wykonawca wskazal w ofercie cze$ci zaméwienia, ktérych wykonanie zamierza powierzy¢
podwykonawcom oraz podal (o ile s3 mu wiadome na tym etapie) nazwy (firmy) tych
podwykonawcow.

VIII. Warunki udzialu w konkursie

1.

0 udzielenie zamdéwienia moga ubiega¢ sic Wykonawcy, ktérzy speiniaja warunki udzialu w
postepowaniu i wymagania okre$lone w niniejszym ogtoszeniu konkursowym.

Wykonawca spetnia warunki udziatu w postgpowaniu jezeli:

1) posiada aktualne uprawnienia do wytwarzania produktéw leczniczych

2) posiada aktualna koncesje/zezwolenie GIF na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

IX. Wykluczenie Wykonawcoéw

1.

Zamawiajacy wykluczy z postepowania konkursowego Wykonawce, wobec ktérego zachodzg ponizsze
podstawy wykluczenia:

1) bedacego osoba fizyczna, ktérego prawomocnie skazano za przestgpstwo:

a) udzialu w zorganizowanej grupie przestgpczej albo zwigzku majgcym na celu popeinienie
przestepstwa lub przestepstwa skarbowego, o ktérym mowa w art. 258 Kodeksu karnego,

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

c) oktérym mowa w art. 228-230a, art. 250a Kodeksu karnego lub w art. 46 lub art. 48 ustawy z dnia
25 czerwca 2010 r. o sporcie,

d) finansowania przestepstwa o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 165a Kodeksu
karnego, lub przestepstwo udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestgpnego 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 popelnienie tego przestgpstwa,

f)  pracy matoletnich cudzoziemc6éw powierzenia wykonywania pracy matoletniemu cudzoziemcowi,
o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach powierzania
wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajacym wbrew przepisom na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 769),

g) przeciwko obrotowi gospodarczemu, o ktérych mowa w art. 29 6-307 Kodeksu karnego,
przestepstwo oszustwa, o ktérym mowa w art. 286 Kodeksu karnego, przestgpstwo przeciwko
wiarygodno$ci dokumentéw, o ktérych mowa w art. 270-277d Kodeksu karnego, lub przestepstwo
skarbowe,

h) o ktérym mowa w art. 9 ust. 1 i 3 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. 0 skutkach
powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajacym wbrew przepisom na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa
obcego;

2) jezeli urzedujacego cztonka jego organu zarzadzajacego lub nadzorczego, wspolnika spotki w spoice

jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spétce komandytowej lub komandytowo-akcyjne;j
lub prokurenta prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktérym mowa w pkt1;

3) wobec ktérego wydano prawomocny wyrok sadu lub ostateczng decyzje administracyjna o zaleganiu z

uiszczeniem podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne, chyba ze
wykonawca odpowiednio przed uplywem terminu do sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu albo przed uplywem terminu sktadania ofert dokonat platnosci naleznych podatkow,
oplat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub
zawarl wiazace porozumienie w sprawie sptaty tych naleznosci;

4) wobec ktérego prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie o zamodwienia publiczne;
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5) jezeli zamawiajacy moze stwierdzié, na podstawie wiarygodnych przestanek, ze wykonawca zawart z
innymi wykonawcami porozumienie majace na celu zaklécenie konkurencji, w szczegdlnosci jezeli
nalezac do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw, ztozyli odrebne oferty, oferty czesSciowe lub wnioski o dopuszczenie do
udzialu w postepowaniu, chyba ze wykaza, ze przygotowali te oferty lub wnioski niezaleznie od siebie;

6) w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, ogtoszono upadtos¢, ktérego aktywami zarzadza likwidator
lub sad, zawart uktad z wierzycielami, ktérego dziatalno$é¢ gospodarcza jest zawieszona albo znajduje
sie¢ on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach
miejsca wszczecia tej procedury.

X. Dokumenty skladane wraz z oferta

1. Na potwierdzenie spetniania warunkéw udziatu oraz braku podstaw wykluczenia Wykonawca sklada
wraz oferta:

1) oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia z konkursu, o ktorym mowa w pkt IX niniejszego
ogtoszenia konkursowego (w formularzu ofertowym - zatacznik nr 1 do ogtoszenia konkursowego)

2) odpis lub informacje z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji
o DziatalnoSci Gospodarczej, sporzadzone nie wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli
odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji;

3) Aktualne pozwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych/zezwolenie GIF na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej

XI. Kryteria oceny ofert

Kryteria oceny ofert i ich wagi:
a) Cena-90%
b) Doswiadczenie Wykonawcy - 10%

Punkty przyznawane za podane kryteria beda liczone wedtug nastepujacych wzorow:

1) Cena brutto oferty - maksymalnie 90 pkt.

Zamawiajgcy przyzna punkty w niniejszym kryterium, wedtug nastepujacego wzoru:

gdzie:

Cn - liczba punktéw za kryterium cena
C of. n. - cena oferty najnizszej

C of. b. - cena oferty badanej

2) Doswiadczenie w badaniach klinicznych- maksymalnie 10%
Zamawiajgcy przyzna punkty w niniejszym kryterium, wg nastepujgcego schematu:

1) Cena Brutto oferty
W kryterium dos$wiadczenie Wykonawcy, Wykonawca uzyska nastepujacg ilo$¢ punktow:
Jezeli Wykonaweca:
- nie wykaze, ze wykonal zamdwienie polegajace na obstudze badania klinicznego
w zakresie etykietowania/dostawy/zwolnienia BPL/placebo/ dystrybucji/utylizacji to
otrzyma- 0 pkt;
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- wykaze, ze wykonat zaméwienie polegajace na obstudze badania klinicznego w zakresie
etykietowania/dostawy/zwolnienia BPL/placebo/ dystrybucji/utylizacji to otrzyma-
5 pkt;

- wykaze, ze wykonal dwa zamoéwienie polegajace na obstudze badania klinicznego
w zakresie etykietowania/dostawy/zwolnienia BPL/placebo/ dystrybucji/utylizacji to
otrzyma - 10 pkt;

Za najkorzystniejsza oferte zostanie uznana oferta, ktora uzyska najwyzsza liczbe
punktéw - ,P”, gdzie P oznacza sume uzyskanych punktow w kryterium: ,Cena brutto
oferty (Cn)” oraz Do$wiadczenie w badaniach klinicznych (Dw)".

P=Cn+Dw

XII. Opis sposobu obliczenia ceny

Wykonawca w formularzu ofertowym poda: ceng netto, stawke podatku VAT oraz ceng brutto, ktora
stanowi cene oferty w danej czesci.

Cene oferty nalezy poda¢ cyframi w ztotych polskich z doktadno$cia do dwoch miejsc po przecinku.
Cena musi by¢ wyrazona w ztotych polskich.

Cena oferty winna zawiera¢ nalezny podatek VAT. Prawidtowe ustalenie stawki podatku VAT nalezy do
obowiazkéw Wykonawcy - zgodnie z przepisami Ustawy z dnia 11 marca 2004r. o podatku od towaréw i
ustug (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 106 z p6zn. zm.).

Cena oferty obejmuje catkowity koszt wykonania ustugi.

X111 Sposdb przygotowania i ztozenia ofert

Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim (formularz ofertowy - zalgcznik nr 1 do ogloszenia
konkursowego).

Oferte nalezy ztozy¢ w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem albo w formie skanu
podpisanej przez Wykonawce lub osobe upowazniong do reprezentowania Wykonawcy na adres:
nauka@ikard.pl wraz z zalgcznikami.

Oéwiadczenie oraz pozostate dokumenty nalezy ztozy¢ w formie wskazanej w ppkt 2.

Termin sktadania ofert uptywa dnia 30.12.2022r. o godzinie 10:00.

Otwarcie ofert nastapi w dniu 30.12.2022 r. o godzinie 10.30.

Oferty otrzymane przez Zamawiajacego po tym terminie oraz oferty ztoZone w inny sposob nie beda
oceniane.

Dla zachowania terminu skitadania ofert decydujgce znaczenie ma data i godzina dostarczenia
korespondencji elektronicznej na serwer pocztowy Zamawiajacego.

XIV. Badanie i ocena ofert

Zamawiajgcy najpierw dokona oceny ofert, a nastgpnie zbada, czy Wykonawca, ktérego oferta zostata

najwyzej oceniona spetnia warunki udziahu w konkursie. W przypadku, gdy wykonawca, ktérego oferta

zostala najwyzej oceniona spelnia warunki udziatu w konkursie, Zamawiajacy nie bedzie badat spetnienia

warunkéw udzialu w zapytaniu ofertowym pozostatych Wykonawcéw, ktérzy ztozyli oferty.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze wezwac Wykonawce do ztozenia:

- wyjasnien dotyczacych ztozonej oferty;

- wyjasénien dotyczacych ztozonych o$wiadczen i dokumentéw;

- oéwiadczen i dokumentéw wskazanych w pkt X, w przypadku ich braku, gdy sa niekompletne lub
zawieraja btedy.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy poprawi w ofertach omytki rachunkowe i pisarskie.

Zamawiajacy odrzuci oferte, jezeli:

- zawiera btedy w obliczeniu ceny z zastrzezZeniem oczywistych omytek rachunkowych;

- jej tre$¢ nie odpowiada tresci zapytania ofertowego;
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- zaoferowany przedmiot zamdéwienia jest niezgodny z Opisem Przedmiotu Zamdwienia.
- wezwany przez Zamawiajgcego w wyznaczonym terminie nie uzupetni oéwiadczen i dokumentéw
wskazanych pkt X.

5. Zamawiajgcy wykluczy Wykonawce jezeli:
- nie spetnia lub nie wykaze spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu;

6. Uzasadnienie odrzucenia oferty oraz wykluczenia wykonawcy zostanie przestane wszystkim
Wykonawcom, ktérzy ztozyli oferty wraz z informacjg o wyborze oferty lub informacja o uniewaznieniu
postepowania.

XV. Uniewaznienie konkursu

1. Zamawiajgcy uniewazni konkurs w danej czesci, jezeli:

- nie wptynie zZadna oferta niepodlegajaca odrzuceniu;

- cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszg cena przekracza kwote, jaka Zamawiajacy
zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamdwienia, chyba ze Zamawiajacy zwiekszy kwote
przeznaczong na sfinansowanie zamoéwienia do ceny najkorzystniejszej oferty;

- $rodki, ktére Zamawiajacy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zaméwienia w catoéci lub czesci
zamoOwienia nie zostang mu przyznane.

2. Informacja o uniewaznieniu konkursu bedzie zawierata co najmniej uzasadnienie uniewaznienia.

XVI. Wybér najkorzystniejszej oferty

1. Zaofertg najkorzystniejsza uznana zostanie oferta, ktéra uzyskata najwieksza liczbe punktéw w kryterium:
»Cena” i ,Doswiadczenie Wykonawcy”.

2. Informacja o wyborze oferty bedzie zawierata nazwe wybranego Wykonawcy.

XVIL. Wzér umowy oraz sposéb zawarcia umowy

1. Wzér umowy handlowej stanowi zatgcznik nr 2 do ogtoszenia.

2. Zamawiajacy zawiera umowe w sprawie zaméwienia w terminie nie krétszym niz 14 dni od dnia przestania
zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty.

3. Wykonawca zobowigzany jest przedstawié przed zawarciem umowy z Zamawiajgcym kopie polisy
ubezpieczeniowej od odpowiedzialno$ci cywilnej.

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

5. Wykonawca zobowigzany jest do przedtozenia wraz z ofertg draftu umowy jako$ciowej (technicznej).

6. W przypadku niestawienia sie¢ Wykonawcy w terminie wyznaczonym do zawarcia umowy, Zamawiajgcy
zaprosi kolejnego Wykonawce z listy do zawarcia umowy lub uniewazni zapytanie ofertowe, po uprzednim
sprawdzeniu czy kolejny Wykonawca nie podlega wykluczeniu i spetnia warunki udziatu w postepowaniu
konkursowym.

XVIII. Ochrona danych osobowych

1. Wykonawca zobowigzany jest $ciSle przestrzega¢ zapiséw ustawy z dnia 10 maja 2018 roku o ochronie
danych osobowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1781 t.j.) oraz Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 roku w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46 /WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2. llekro¢ w niniejszej Umowie mowa jest o informacjach poufnych, rozumie sie przez to wszelkie informacje
lub dane dotyczace dziatalno$ci Zamawiajacego, w szczegblnosci informacje organizacyjne, finansowe,
prawne, biznesowe, techniczne, w tym dotyczace zakresu wspotpracy, know-how lub inne informacje
majace warto$¢ gospodarcza, a takie informacje pozyskane w wyniku analizy lub przetworzenia
dostarczonych informacji, niezaleznie od sposobu ich ujawnienia.

3. Wykonawca zobowigzuje sie zachowa¢ w tajemnicy wszelkie informacje poufne dotyczace Zamawiajgcego
przekazane Wykonawcy w zwigzku z Umowa lub w ktérych posiadanie Wykonawca wejdzie w trakcie
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wykonywania Umowy, przez caly okres obowigzywania Umowy, jak réwniez po jej rozwigzaniu lub
wygasnieciu.

. Dla unikniecia watpliwoéci Strony potwierdzaja, ze za informacje poufne nie sa uwazane informacje, ktére
Strona jest zobowigzana ujawni¢ na mocy obowiazujgcych przepiséw, informacje ogélnie dostepne oraz
informacje, ktére byly znane Stronie przed otrzymaniem ich od Strony ujawniajacej.

. Wykonawca zobowigzuje sie:

1) nie ujawnia¢ informacji poufnych innym podmiotom bez zgody Zamawiajacego, udzielonej na pismie
pod rygorem niewaznosci;

2) wykorzystywac informacje poufne jedynie do potrzeb realizacji Umowy;

3) nie powielaé¢ informacji poufnych w zakresie szerszym, niz jest to potrzehne dla realizacji Umowy;

4) zabezpiecza¢ otrzymane informacje poufne przed dostepem oséb nieuprawnionych w stopniu
niezbednym do zachowania ich poufnego charakteru.

. Strona moze udostepnié informacje poufne w zakresie niezbednym do realizacji Umowy swojemu
personelowi oraz wspétpracownikom. Strona zobowigze te podmioty do przestrzegania poufnosci. Strona
udostepniajaca jest odpowiedzialna za naruszenia poufnosci informacji poufnych spowodowane przez
takie osoby i podmioty. W przypadku powierzenia wykonania Umowy przez podwykonawce, Wykonawca
zobowiazuje sie do pouczenia podwykonawcy o obowigzku zachowania poufnoSci na zasadach
okresélonych w niniejszej Umowie, w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.

. Powyzsze zobowiazanie nie dotyczy tych informacji, ktére zostaly zgodnie z prawem upublicznione.

. W przypadku ujawnienia lub niezgodnego z niniejsza Umowa wykorzystania przez Wykonawce informacji,
o ktérych mowa w ust. 2, Zamawiajacy moze korzysta¢ z wszelkich dostepnych Srodkéw ochrony prawnej,
a w szczegdlnosci z mozliwosci pociggniecia Wykonawcy do odpowiedzialnosci, o ktorej mowa w ustawie
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tekst jednolity Dz. U. 2019, poz. 1010 z
poZn. zm.).




