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ZAPYTANIE OFERTOWE NR 1/2.3.2/POIR/2018
Dotyczy zamodwienia ustugi polegajacej na opracowaniu innowacyjnego ulepszenia technologii

Tytut projektu: ,Opracowanie innowacyjnego ulepszenia technologii procesu projektowania,
tworzenia i zarzadzania formularzami badan klinicznych eCRF (Electronic Case Report
Form/Elektroniczna Karta Obserwacji Klinicznej)”

Projekt bedzie realizowany w ramach konkursu ogfoszonego przez Polskg Agencje Rozwoju
Przedsiebiorczoéci w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdéj na lata 2014-2020,
o$ priorytetowa Il: ,,Wsparcie otoczenia i potencjatu przedsigbiorstw do prowadzenia dziatalnosci
B+R+l”, Dziatanie 2.3 Proinnowacyjne ustugi dla przedsigbiorstw, Poddziatanie 2.3.2 ,Bony na
innowacje dla MSP”, etap | ustugowy. Celem konkursu jest wybor projektéw ohejmujacych zakup od
wykonawcy ustugi polegajacej na opracowaniu nowego lub znaczaco ulepszonego wyrobu, ustugi,
technologii lub nowego projektu wzorniczego. Wybér Wykonawcy ustugi w ramach Poddziatanie
2.3.2 ,Bony na innowacje dla MSP” dokonywany przed ztozeniem wniosku o dofinansowanie
projektu.

1. Zamawiajacy

2KMM Spétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscig
Al. Korfantego 79

40-161 Katowice

NIP: 634-250-79-46

Regon: 278139461

2. Nazwa i kod Wspélny Stownik Zamdéwien

73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

3. Tryb udzielenie zamoéwienia

Postgpowanie o udzielenie zamdéwienia prowadzone jest w trybie zapytania ofertowego, zgodnie z
zasadg konkurencyjnosci, okreslong w Regulaminie konkursu Programu Operacyjnego Inteligentny
Rozwdj na lata 2014-2020, o$ priorytetowa II: ,Wsparcie otoczenia i potencjalu przedsiebiorstw do
prowadzenia dzialalnosci B+R+l”, Dzialanie 2.3 Proinnowacyjne ustugi dla przedsiebiorstw,
Poddziatanie 2.3.2 ,,Bony na innowacje dla MSP”, etap | usfugowym.

Warunkiem podpisania umowy z wybranym Oferentem bedzie podpisanie przez Zamawiajacego
umowy o dofinansowanie Projektu w ramach poddziatanie 2.3.2 ,Bony na innowacje dla MSP” w
ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020.

Zamawiajacy przewiduje, iz w pierwszej kolejnosci zostanie podpisana umowa warunkowa na
prowadzenie prac badawczych, z racji ubiegania sie przez 2KMM Spétke Z Ograniczong
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Odpowiedzialnoscia o dofinansowanie projektu w ramach ogloszonego przez Polskg Agencje Rozwoju
Przedsigbiorczosci w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj na lata 2014-2020,
Dziatanie 2.3 Proinnowacyjne ustugi dla przedsiebiorstw, Poddziatanie 2.3.2 ,Bony na innowacje dla
MSP”. Nastepnie w przypadku pozyskania dofinansowania i podpisania przez Spétke umowy o
dofinansowanie projektu zostanie podpisana umowa z wybranym Wykonawcg na realizacje ustugi
zgodnie z zakresem okreslonym w niniejszym zapytaniu.

4. Data ogloszenia zapytania ofertowego

03.05.2018

5. Forma sktadania oferty:

5.1. Oferte nalezy sporzadzi¢ na druku ,Formularz ofertowy” stanowigcym zatgcznik nr 1 do
niniejszego zapytania ofertowego, w jezyku polskim, w formie pisemnej, podpisujgc jg w
sposdéh niescieralny.
5.2. Oferte nalezy zlozy¢ osobiscie lub za pomocg poczty elektroniczne;:
5.2.1.0ferty skfadane osobiscie nalezy ztozy¢ w siedzibie Zamawiajgcego pod adresem aleja
Korfantego 79, 40-161 Katowice. Oferta powinna zosta¢ umieszczona w zabezpieczonej
(zamknietej) kopercie i opisana w sposéb nastepujacy: ,,ODPOWIEDZ NA ZAPYTANIE
OFERTOWE NR 1/2.3.2/POIR/2018. NIE OTWIERAC DO DNIA 11.09.2018r. DO GODZ.
23:59”

5.2.2.W przypadku oferty skiadane w wersji elektronicznej nalezy ja zeskanowac i przestaé¢ w
formacie pdf na adres e-mail: 2kmm@2kmm.pl, podajac nastepujacy tytut e-maila:
»,O0dpowiedZ na zapytanie ofertowe nr 1/2.3.2/POIR/2018. Nie otwiera¢ do dnia
11.09.2018r. do godz. 23:59".

6. Termin skiadania oferty

6.1. Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 11.09.2018 do godziny
23:59,

6.2. Za termin ztozenia oferty uwaza sie date i godzine osobistego ztozenia oferty na
adres Zamawiajgcego lub otrzymania listu poczty elektronicznej.

6.3. Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

6.4. Oferent moze, przed uptywem terminu sktadania oferty, zmieni¢ lub wycofa¢ oferte.

6.5. W toku weryfikacji i oceny oferty, Zamawiajacy moze zadac od Oferentéw wyjaénieri
dotyczacych tresci sktadanych ofert.

7. Termin zwigzania ofertg

7.1. Termin zwigzania ofertg wynosi 90 dni.
7.2. Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu do sktadani
ofert.
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8. Kryteria oceny ofert i opis sposobu ich obliczenia

Wybor najkorzystniejsze oferty nastapi w oparciu o nastepujgce kryterium:
e Cena oferty (netto)

8.1. Punkty za kryterium ,cena oferty (netto)” zostang obliczone wg nastepujacego wzoru:

gdzie:

P, — liczba punktéw w kryterium cena oferty (netto)
Cnmin — NAjnizsza cena

C; — cena oferty badanej

100 — maksymalna liczba punktéw

9. Opis przedmiotu zamodwienia

Przedmiotem zamowienia jest realizacja ustugi badawczo-rozwojowe]j, polegajacej na opracowaniu
innowacyjnego ulepszenia technologii procesu projektowania, tworzenia i zarzadzania
elektronicznymi formularzami badan klinicznych eCRF.

9.1, Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia

Elektroniczna karta obserwacji klinicznej jest kluczowym elementem badania klinicznego. Jako
specjalny dokument gromadzi informacje, dotyczace uczestnikow badania niezbedne dla
opracowanie jego wynikéw. Zakres zbieranych danych jest okreslony przez protokdt badania
klinicznego, a ich Zrédtem musi by¢ dokumentacja medyczna (historia choroby, badania laboratoryjne
itp.). Dane rejestrowane sg w eCRF przez tzw. Badaczy (Investigator), a nastepnie weryfikowane przez
niezaleznych weryfikatoréw, tzw. Monitoréw (CRA). W zaleznosci od ztozonoéci badania, eCRF moze
zawierac od kilkunastu do kilkudziesieciu formularzy, powigzanych ze sobg poprzez mniej lub bardziej
skomplikowany ukiad relacji.

Realizacja badania klinicznego podlega $cistym regutom prawnym okreélonym w szczegdlnosci przez
Amerykanskg Agencje Zywnosci i Lekéw (FDA), Europejska Agencje Lekow (EMA) oraz polskie Prawo
farmaceutyczne. Sponsorzy badad wymagaja najwyiszej jakosci ustug, w tym zgodnosci ze
standardami branzowymi oraz udokumentowanego procesu walidacji systemu komputerowego
eCRF.

Ulepszona technologia powinna, po jej wdrozeniu, pozytywnie wptyngé bezposrednio lub posrednio
na wszystkie etapy procesu wytworzenia oraz pézniejszego utrzymania ustugi udostepnienia eCRF.
Innowacyjnos¢ opracowanego ulepszenia obecnie wykorzystywane]j technologii powinna przede
wszystkim polegac na automatyzacji poszczegélnych etapdw procesu. Efektem jego wykorzystania
powinno by¢ skrocenie czasu oraz redukcja naktadow na wytworzenie produktu a takie obnizenie
kosztéw utrzymania ustugi w calym okresie realizacji badania klinicznego. Dodatkowg korzyscig
powinna byé réwniez poprawa jakosci oferowanej ustugi.



Fundusze H Unia Europejska
H Europejskie - sgﬁ,ﬁfgospo“ta PAR_I) ‘% Europejski Fundusz

Inteligentny Rogwdj Rozwoju Reglonalnego

Kluczowe elementy procesu tworzenia oraz utrzymania elektronicznych formularzy eCRF:

e Analiza protokotu badania
e Projektowanie formularzy
o Przygotowanie struktury oraz zaleznosci pomiedzy formularzami
o Przygotowanie ukiadu graficznego (formatki, pola, inne elementy interfejsu
graficznego)
e Prezentacja projektu dla Sponsora celem jego akceptacji
¢ Produkcja eCRF
o stworzenie bazy danych
o programowanie formularzy
o testowanie
o walidacja systemu
e Uruchomienie, udostepnienie eCRF Sponsorowi w postaci ustugi Saa$
e Wprowadzania biezacych, konicznych zmian w juz uruchomionym eCRF

9.2. W ramach przedmiotu umowy Wykonawca wykona:

Analize przebiegu procesu tworzenia oraz zarzgdzania eCRF
Analize dotychczas wykorzystywanej technologii
Projekt innowacyjnego usprawnienia uzywanej technologii tworzenia i utrzymania
elektronicznych formularzy eCRF (ich struktury oraz formy). Proponowane rozwigzania
powinny by¢ technologicznie spéjne i zintegrowane z obecnie uzywang technologia.

4. Prototyp ulepszenia technologii wspomagajgcej automatyzacje procesu tworzenia eCRF
zgodnie z przygotowanym projektem.

5. Peing dokumentacje projektowa w jezyku angielskim

9.3. Zakres ustugi badawczo-rozwojowej:

Zadanie 1

Wykonanie analiza procesu tworzenia oraz utrzymania elektronicznych formularzy eCRF

W ramach zadania Wykonawca przeprowadzi prace badawcze w postaci analizy przebiegu
procesu tworzenia i utrzymania elektronicznych formularzy eCRF. Wykonanie analizy procesu jest
niezbedne elementem umozliwiajgcym opracowania ulepszenia technologii. Kluczowym
elementem opracowywanego ulepszenia jest dokonanie optymalizacji procesu osiggniete
poprzez jego automatyzacje. W efekcie przeprowadzonej analizy Wykonawca powinien okreslic i
oceni¢, ktére elementy procesu powinny zosta¢ objete optymalizacja, z wykorzystaniem
opracowanego w péZniejszym etapie ustugi, ulepszenia technologii. Automatyzacja wskazanych
elementéw, po wdrozeniu opracowanego ulepszenia, powinna pozytywne wptyngé na caty
proces tworzenie i utrzymania udostepnionych formularzy eCRF.
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Zadanie 2
Wykonanie analizy wykorzystywanej technologii
W ramach zadania Wykonawca przeprowadzi analize obecnie wykorzystywanej technologii w
procesie tworzenia i utrzymania elektronicznych formularzy eCRF. Wykonanie analizy
wykorzystywanej technologii  jest niezbednym elementem umoiliwiajgcym opracowania
ulepszenia technologii zgodnie z zamdwieniem. Opracowane ulepszenie musi by¢ spdjne i
zintegrowane z obecnie uizywang technologig. Dokonanie tej analizy pozwoli Wykonawcy na
opracowanie innowacyjnego ulepszenia technologii, ktére spetni powyzszy warunek. Efektem
przeprowadzonej analizy majg réwniez by¢ ocena i wybdr elementéw, ktére pod wzgledem
technologicznym powinny zosta¢ objete opracowanym w kolejnych etapach projektu
ulepszeniem technologii.

Zadanie 3

Przygotowanie projektu innowacyjnego ulepszenie technologii

W ramach zadania Wykonawca przeprowadzi prace badawczo-rozwojowe, prowadzace do
opracowania projektu innowacyjnego usprawnienia technologicznego. Opracowana ulepszona
technologia, powinna polegaé przede wszystkim na automatyzacji procesu i musi by¢ zgodna i
zintegrowane z obecnie wykorzystywanymi technologiami w catym procesie (SQL Server,
ASP.Net, C#, IS jQuery).

Zadanie 4

Wykonanie prototypu innowacyjnego ulepszenie technologii

W ramach zadania Wykonawca przeprowadzi praca badawczo-rozwojowe w celu wykonania, na
podstawie opracowanego projektu w zadaniu nr 3, prototypu ulepszenia technologii
wspomagajgcego automatyzacje procesu tworzenia oraz utrzymania elektronicznych formularzy
eCRF. Opracowany prototyp powinien potwierdzi¢, ze opracowane ulepszenie technologii jest
spajne i integralne z obecnie wykorzystywang technologia w procesie.

Zadanie 5

Przygotowanie petnej dokumentacji projektowej w jezyku angielskim

W ramach tego zadania Wykonawca przygotuje dokumentacje opracowanego ulepszenia
technologii. Przygotowana dokumentacja zostanie napisana w jezyku angielskim.

10. Termin realizacji zméwienia

Planowany termin rozpoczecia projektu: marzec 2019 r.
Planowany termin zakonczenia projektu: grudzier 2019 r.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zmiany terminu realizacji przedmiotu zamowienia.
Nowe terminy bedg ustalane w konsultacji z wytonionym Wykonawca.
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11. Warunki udziatu w postepowaniu:

Do udziat w niniejszym postepowaniu dopuszczone beda podmioty spelniajace poniisze kryteria,
oceniane na podstawie odpowiednich informacji zawartych w formularzu ofertowym wraz z

zatgczonymi do formularza zatgcznikami. Niespeinienie kryteriéw skutkowaé bedzie odrzuceniem

oferty:

1. Wykonawca uslugi moga by¢ tylko Jednostki Naukowe w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki posiadajgce siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej:

posiadajgce przyznang kategorie naukowa A+, A albo B, o ktérej mowa w art. 42 ust. 3
ustawy o zasadach finansowania nauki; lub

spotki celowe uczelni, o ktérych mowa w art. 86a ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. Prawo
o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. z 2017 r. poz. 2183, z p6zn. zm.) lub spotki celowe jednostki
naukowej; lub

centra transferu technologii uczelni, o ktérych mowa w art. 86 ust. 1 ustawy Prawo o
szkolnictwie wyzszym; lub

przedsiebiorcy posiadajgcy status centrum badawczo-rozwojowego, o ktérym mowa w art.
17 ust. 1 ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dziatalnosci
innowacyjnej (Dz. U. z 2018 r. poz. 141, z pdin. zm.); lub

akredytowane laboratoria (posiadajgce akredytacje Polskiego Centrum Akredytacji) lub
notyfikowane laboratoria przez podmioty, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r, o systemie oceny zgodnoéci (Dz. U. z 2017 r. poz. 1226, z p6zn. zm).

2. Zespot Wykonawcy posiada doswiadczenie w realizacji prac badawczo-rozwojowych w zakresie
technologii informatycznych wykorzystywanych w badaniach klinicznych, tzn. realizowat
przynajmniej jeden projekt w zakresie technologii informatycznych wykorzystywanych w
badaniach klinicznych w latach 2015-2018.

Kryterium zostanie zweryfikowane na podstawie oswiadczenia Oferenta {wzdr stanowi zalgcznik

nr 3 do niniejszego zapytania ofertowego).

3. Woykonawca dysponuje odpowiednimi zasobami osobowymi i rzeczowymi wystarczajgcymi do
wykonania przedmiotu zamowienia.

Kryterium zostanie zweryfikowane na podstawie oswiadczenia Oferenta (wzdr stanowi zatgcznik

nr 3 do niniejszego zapytania ofertowego).
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12. Informacje na temat zakresu wykluczenia:

Wykonawca nie moze by¢ podmiotem powigzanym z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo. Przez
powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub
osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujgcymi  w  imieniu  Zamawiajgcego  czynnosci  zwigzane z  przygotowaniem
i  przeprowadzeniem  procedury wyboru  Wykonawcy a  Wykonawca, polegajace

w szczegodlnosci na:

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

b) posiadaniu, co najmniej 10% udziatow lub akcji,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
petnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzeriskim, w stosunku pokrewieristwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia

w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

Oferent skiada oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajgcym (wzoru
oswiadczenia stanowi zatgcznik nr 2 do niniejszego zapytania ofertowego).

13. Wykaz oswiadczen i dokumentéw, jakie majg dostarczyé Wykonawcy w celu
potwierdzenia spetnienia warunkow udziatu w postepowaniu

1. Wypetniony formularz ofertowy, stanowiacy zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego.

2. Wypetnione o$wiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych, stanowiacy
zatacznik nr 2 do zapytania ofertowego.

3. Wypetnione oswiadczenie o spetnieniu warunkéw udzialtu w postepowaniu,
stanowigce zatgcznik nr 3 do zapytania ofertowego.

14. Sposéb uzyskania informacji dotyczacych zapytania
Jarostaw Mirowski

e-mail: jmirowski@2kmm.pl

tel.: 605 296 700

15. Zamowienie czeSciowe i wariantowe

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowej ani ofert wariantowe



Fundusze o o Unia Europejska
ﬂ Eur_opejskie ggfscfg" ospolita PARP @ Europejski Fundusz
Inteligentny Rozwo) Rorwoju Regionatnego

16. Informacje dodatkowe

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany tresci niniejszego zapytania. Jezeli zmiany bedg
mogty mie¢ wptyw na tres¢ skladanych w postepowaniu ofert Zamawiajacy przediuzy termin
sktadania ofert. Informacja ¢ dokonaniu ewentualnych zmian bedzie przekazywana Oferentom z
zachowaniem tego samego kanatu komunikacji jak w przypadku publikacji zapytania ofertowego.
Whprowadzone zmiany bedg wigzace dla oferentow z chwilg ich publikaciji.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia niniejszego postepowania bez podania
uzasadnienia, zmiany ilosci i rodzaju zadan do wykonania w ramach ustugi w stosunku do
okreslonej w zapytaniu, a takze do pozostawienia postepowania bez wyboru oferty.

Oferent, ktorego oferta zostanie wybrana, jako najkorzystniejsza zobowigzany bedzie do
zawarcia umowy warunkowej (wigzacej Strony jedynie w przypadku podpisania przez
Zamawiajgcego umowy o dofinansowanie projektu w ramach dzialania 2.3 “Proinnowacyjne
ustugi dla przedsiebiorstw” Poddziatania 2.3.2 “Bony na innowacje dla MSP” w ramach Il Osi
Priorytetowe]” Wsparcie otoczenia i potencjatu przedsiebiorstw do prowadzenia dziatalnosci
B+R+I" Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj na lata 2014-2020).

17. Postanowienie konce

Ztozenie oferty przez Oferenta nie stanowi zawarcia umowy miedzy Zleceniodawcy a
Oferentem. Niniejsze zamdwienie nie jest prowadzone w oparciu o ustawe z dnia 29-01-
2004r. - Prawo zamowien publicznych, nie podlega procedurze i ograniczeniom oraz nie jest
mozliwe stosowanie srodkow odwotawczych okreslonych w tej ustawie.

18. Zataczniki

1. Zatacznik nr 1 - Formularz ofertowy

2. Zatgcznik nr 2 — O$wiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitalowych

3. Zatgcznik nr 3 — Odwiadczenie o spetnieniu warunkdéw udziatu w postepowaniu
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Zalacznik nr 1 — Formularz Ofertowy

....................................................

(miejscowosé, data)

FORMULARZ OFERTOWY
Zamawiajacy

2KMM Spélka z Ograniczong Odpowiedzialnosciag
Al. Korfantego 79

40-161 Katowice

NIP: 634-250-79-46

Regon; 278139461

Wykonawca

Odpowiadajgc na zapytanie ofertowe nr 1/2.3.2/POIR/2018 dotyczgce realizacji projektu
obejmujgcego zakup ustugi polegajgcej na opracowaniu znaczgco ulepszonej technologii w
ramach dziatania 2.3 Proinnowacyjne ustugi dla przedsiebiorstw, Poddziatania 2.3.2 “Bony na
innowacje dla MSP” w ramach Il Osi Priorytetowej “Wsparcie otoczenia i potencjatu
przedsiebiorstw do prowadzenia dziatalnosci B+R+l” Programu Operacyjnego Inteligentny
Rozwdj na lata 2014-2020 pt.: ,Opracowanie innowacyjnego ulepszenia technologii
procesu projektowania, tworzenia i zarzadzania formularzami badan klinicznych eCRF
(Electronic Case Report Form/Elektroniczna Karta Obserwacji Klinicznej)” przedstawiamy
warunki oferty.
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Dane dotyczace wykonawcy

Rodzaj jednostki naukowej w rozumieniu art. 2
pkt 9 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
zasadach finansowania nauki (Dz.U. z 2016
r, poz. 2045, z poéin. zm.) posiadajgcej
przyznang kategorie naukowg A+, A albo B, o
ktorej mowa w art. 42 ust. 3 tej ustawy
(wymagane dla podmiotow, o ktorych mowa w
pkt 1-6) oraz siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

(]

1. podstawowa jednostka organizacyjna
uczelni w rozumieniu statutu tej uczelni;

2. jednostka naukowa Polskiej Akademii
Nauk w rozumieniu ustawy z dnia 30
kwietnia 2010r. o Polskiej Akademii
Nauk;

3. instytut badawczy w rozumieniu
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
instytutach badawczych;

4. miedzynarodowy instytut naukowy
utworzony na podstawie odrebnych
przepisdw, dziatajgcy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

5. Polska Akademia Umiejetnosci;

6. inna jednostka organizacyjna
niewymieniona w pkt 1-5, bedaca
organizacjg prowadzgcg badania i
upowszechniajgcg wiedze w rozumieniu
art. 2 pkt 83 rozporzadzenia Komisji
(UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca
2014 r. uznajgcego niektdre rodzaje
pomocy za zgodne z rynkiem
wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i
108 Traktatu;

7. spotka celowa uczelni, o ktérej mowa
w art. 86a ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca
2005 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym
(Dz.U z 2016 r., poz. 1842, z pézn. zm.)
lub spolka celowa jednostki naukowej;

8. centrum transferu technologii uczelni
o ktérym mowa w art. 86 ust.1 ustawy
Prawo o szkolnictwie wyzszym;

9. przedsiebiorca posiadajgcy status
cenfrum  badawczo-rozwojowego, ©
ktorych mowa w art. 17 ustawy z dnia 30
maja 2008 r. o niektdrych formach
wspierania dziatalnosci innowacyjnej
(Dz.U. z 2015, poz. 1710, z p6zn. zm.);

10. akredytowane laboratorium
(posiadajgce  akredytacje  Polskiego
Centrum Akredytacji) lub notyfikowane
laboratorium przez podmioty, o ktdrych
mowa w art. 21 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnoéci (Dz.U. z 2016 r., poz. 855, z
pozn. zm).
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Petna nazwa jednostki naukowej (tozsama
z nazwa jednostki naukowej wskazang w
komunikacie o kategoriach przyznanych
jednostkom naukowym lub tozsama =z
wykazem przedsiebiorcow posiadajgcych
status centrum badawczo-rozwojowego
opublikowanym w BIP Ilub tozsama z
dokumentem zafozycielskim powotujacym
dana jednostke)

Kategoria naukowa jednostki naukowej

Dokument zatozycielski powotujacy
jednostke bedaca podmiotem, o ktorym
mowa w pkt 7, 8i 10

NIP Wykonawcy

Adres siedziby i dane kontaktowe Wykonawcy

Wojewodztwo

Powiat

Gmina

Miejscowosé

Ulica

Nr budynku

Nr lokalu (jesli dotyczy)

Kod pocztowy

Nr telefonu osoby do kontaktu

Adres e-mail osoby do kontaktu

Wykazanie potencjatu jednostki naukowej do realizacji projektu
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Harmonogram

Data rozpoczecia

Data zakonczenia

Zadanie Nazwa zadania : ;
zadania zadania
i Wykonanie analiza procesu tworzenia oraz
Zadanie 1 . .
utrzymania elektronicznych formularzy eCRF
Wykonanie analizy wykorzystywanej
Zadanie 2 kit S A
technologii
Przygotowanie projektu innowacyjnego
Zadanije 3 5 . pIc . L
ulepszenie technologii
. Wykonanie prototypu innowacyjnego
Zadanie 4 , .
ulepszenie technologii
Przygotowanie petnej dokumentacji
Zadanie 5 8 5 j )

projektowej w jezyku angielskim

Szczegotowa wycena i uzasadnienie kosztow
Koszt ustugi polegajacej na opracowaniu nowego lub znaczgco ulepszonego wyrobu, ustugi, technologii
lub nowego projektu wzorniczego

Zadanie

Cenna netto Cenna brutto
VAT
PLN PLN

Uzasadnienie kosztu i jego zwigzek z
realizowanym projektem

Zadanie 1

Zadanie 2

Zadanie 3

Zadanie 4

Zadanie 5

Suma

@\
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Oswiadczenia Oferenta:

1. Oswiadczam/O$wiadczamy, Ze zapoznaliSmy sie z trescig Zapytania ofertowego
nr 1/2.3.2/POIR/2018 i nasza oferta zawiera wszystkie elementy okreslone w
Zapytaniu.

2. Oswiadczam/Oswiadczamy, ze okreslone w ofercie wynagrodzenie zawiera wszystkie
koszty zwigzane z wykonaniem przedmiotu zaméwienia w tym ryzyko Wykonawcy z
tytutu oszacowania wszelkich kosztéw zwigzanych z realizacjg przedmiotu zapytania
ofertowego. Niedoszacowanie, pominiecie oraz brak rozpoznania zakresu przedmiotu
zapytania ofertowego nie bedzie podstawg do Zgdania zmiany wynagrodzenia
ryczattowo okreslonej w umowie warunkowej.

3. Oswiadczam/Oswiadczamy, ze zawarte w Zapytani Ofertowym warunki wykonania i
zakres ustugi zostaty przez nas zaakceptowane i zobowigzujemy sie do ich realizacji w
terminie wskazanym w Ofercie.

Zataczniki:

1. Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych
2. Oswiadczenie o spetnieniu warunkow udziatu w postepowaniu

(imie i nazwisko osoby upowaznionej do ztozenia oferty)

-----------------------------------------------------------------------------------------------

(data i podpis)
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Zatgcznik nr 2 — Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych

(miejscowosé, data)

Wykonawca

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe 1/2.3.2/POIR/2018 w sprawie zamo6wienia ustugi realizacji prac
badawczo-rozwojowych w ramach projektu pod tytutem ,Opracowanie innowacyjnego ulepszenia
technologii procesu projektowania, tworzenia i zarzadzania formularzami badan klinicznych eCRF
(Electronic Case Report Form/Elektroniczna Karta Obserwacji Klinicznej)” oswiadczam(y), ze nie
jestem(e$my) powigzani z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo. Przez powigzania kapitatowe lub
osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do
zaciggania zobowigzarn w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujagcymi w imieniu
Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru
Wykonawcy a Wykonawca, polegajace w szczegodlnosci na:

a) uczestniczeniu w spoice, jako wspdinik spétki cywilnej lub spotki osobowej,

b) posiadaniu, co najmniej 10% udziatdéw lub akcji,

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelinomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewieristwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia
w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

(data i podpis upowaznionego przedstawiciela Wykonawcy)

o
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Zalgcznik nr 3 — Oswiadczenie o speinieniu warunkéw udziatu w postepowaniu

{miejscowosc, data)

Wykonawca

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe 1/2.3.2/POIR/2018 w sprawie zamdwienia ustugi realizacji prac
badawczo-rozwojowych w ramach projektu pod tytutem ,Opracowanie innowacyjnego ulepszenia
technologii procesu projektowania, tworzenia i zarzadzania formularzami badan klinicznych eCRF
(Electronic Case Report Form/Elektroniczna Karta Obserwacji Klinicznej)” oswiadczam(y), ie
spetniamy ponizsze warunki udziatu w postepowaniu:

1. Zespdt Wykonawcy posiada doswiadczenie w realizacji prac badawczo-rozwojowych w zakresie
technologii informatycznych wykorzystywanych w badaniach klinicznych, tzn. realizowat
przynajmniej jeden projekt w zakresie technologii informatycznych wykorzystywanych w
badaniach klinicznych w okresie 2015-2018.

2. Wykonawca dysponuje odpowiednimi zasobami osobowymi i rzeczowymi wystarczajgcymi do
wykonania przedmiotu zamdwienia.

(data i podpis upowaznionego przedstawiciela Wykonawcy)



