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URZAD REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PR ODUKTOW BIOBOJCZYCH
AL. JEROZOLIMSKIE 181C 02-222 WARSZAWA
NIP 521-32-14-182 REGIM15249601

ZAMAWIAJACY
W ramach szczegdlnej procedury udzielenia zamoéwieni  a publicznego, okre $lonego w art. 138g ust. 1
w zwi gzku z art. 138h ustawy - Prawo zaméwie n publicznych, ktérego warto  $¢ jest mniejsza ni z
wyrazona w zfotych rownowarto $¢ kwoty 750 000 euro, ZAMAWIAJ ACY Kieruj gc sie przepisami
art. 1380 ustawy - Prawo zaméwie n publicznych, zamie s$cit w dniu 8 grudnia 2016 r. na

http://bip.urpl.gov.pl/pl ogtoszenie 0 zaméwieniu oraz

DOKUMENTACIJE WARUNKOW ZAMOWIENIA

zwan g dalej tak ze DWZ, w przedmiocie:

MERYTORYCZNA OBSLUGA KOMOREK ORGANIZACYJNYCH,
WYKONYWANA W OKRESIE oD 2017-01-02 po 2017-12-29

ZAMAWIAJ ACY dopuszcza skladanie ofert cz  esciowych w zakresie 32 cz esci zamdwienia

Termin skladania ofert uptywa w dniu 15 grudnia 2016 r. o godzinie 10:00
Otwarcie ofert w dniu 15 grudnia 2016 r. — pocz gtek o godzinie 11:00
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Postanowienia ogoélne

Zamowienia udziela sie zgodnie z zasadami, okreslonymi w ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamoéwien publicznych (Pzp - Dz.U. z 2015 r. poz. 2164, ze zm.). Przedmiot zamdwienia stanowig ustugi
szczegolne (spoteczne), o ktérych mowa w art. 138g ust. 1 w zwigzku z art. 138h pzp (kod i nazwa
okreslona we Wspdolnym Stowniku Zamowien <CPV> 75131000-3 dodatkowe ustugi dla wtadz publicznych).
W celu udzielenia zamoéwienia w sposob przejrzysty, obiektywny i niedyskryminujacy, ZAMAWIAJACY
przeprowadza procedure okreslong w art. 1380 ust. 2-4 pzp, ktéra jest rézna od postepowania
0 udzielenie zamoOwienia w rozumieniu przepisbw Pzp. Procedury tej nie dotycza w szczegodlnosci
przepisy art. 138i-138l, 138n, 138p-138s PzP, a takze nie majg zastosowania przepisy dziatu VI pzp.

Oferte sklada sig, pod rygorem niewaznosci, w formie pisemnej. Nie dopuszcza sie mozliwosci ztozenia
oferty wariantowej, tzn. przewidujgcej inny niz okreslony w DWZ, sposdb wykonania zamowienia
WYKONAWCA moze ztozy¢ jedna oferte, zawierajgca jedng cene za wykonanie czesci zamodwienia, przy
czym zamoOwienie zostanie udzielone:

osobom fizycznym, ktore nie sg przedsiebiorcami - przy zatozeniu, ze jedna osoba fizyczna (WYKONAWCA
| ZLECENIOBIORCA, spetniajgcy warunki udziatu) zlozy najkorzystniejsza oferte czesciowg na ustugi
wykonywane w ramach pojedynczego stanowiska (pozycji), lub

przedsiebiorcom (osobom fizycznym lub prawnym) lub jednostkom organizacyjnym nieposiadajgcym
osobowosci prawnej - przy zalozeniu, ze osoby, ktérymi dysponuje WYKONAWCA grupujgcy osoby zdolne
do wykonania zaméwienia, spelnig warunki udzialu i WYKONAWCA zlozy najkorzystniejszg oferte
czesciowg na ustugi wykonywane w ramach pojedynczego stanowiska (pozycji), co nie ogranicza tego
WYKONAWCY do ztozenia oferty na wykonanie zaméwienia na poszczegOlne jego czesci stanowigce
pozycje w liczbie od 1 do 32.

Komunikacja miedzy zZAMAWIAJACYM a WYKONAWCAMI odbywa sie przy uzyciu srodkéw komunikacji
elektronicznej (adres poczty elektronicznej ZAMAWIAJACEGO: zampubl@urpl.gov.pl) w rozumieniu ustawy
z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz.U. z 2013 r. poz. 1422, ze zm.)
lub za posrednictwem faksu (nr ZAMAWIAJACEGO: 22 49 21149), operatora pocztowego w rozumieniu
ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. - Prawo pocztowe (Dz.U. poz. 1529, ze zm.), postanca (kuriera),
ewentualnie osobiscie. Oferte, oswiadczenie dotyczgce podstaw wykluczenia oraz spetniania warunkéw
udziatu w procedurze, a takze wykaz oséb, WYKONAWCA sktada pod rygorem niewa znosci w formie
pisemnej (w postaci papierowej). Jezeli ZAMAWIAJACY lub wYKONAWCA przekazujg oswiadczenia,
wnioski, zawiadomienia oraz informacje przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu
ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o swiadczeniu ustug drogg elektroniczng lub za posrednictwem faksu,
kazda ze stron na zgdanie drugiej strony niezwiocznie potwierdza fakt ich otrzymania. Z zastrzezeniem
zachowania formy pisemnej oferty, oswiadczen i wykazu osob, zAMAWIAJACY preferuje przekazywanie
pocztg elektroniczng odwzorowan (skanéw) dokumentéw podpisanych przez wlasciwg osobe.

WYKONAWCA grupujgcy osoby zdolne do wykonania zamOwienia moze powierzy¢ wykonanie czesci
zamowienia podwykonawcy. W takim przypadku WYKONAWCA wskazuje w wykazie sporzgdzonym
zgodnie z ZALACZNIKIEM NR 3, odpowiednio wykwalifikowang osobe, ktdra osobiscie bedzie wykonywaé
ustugi w danej czesci zamoéwienia. Powierzenie wykonania czesci zamoéwienia podwykonawcom nie
zwalnia WYKONAWCY z odpowiedzialnosci za nalezyte wykonanie zamowienia.

WYKONAWCA zobowigzany jest stosowac¢ wszystkie postanowienia DWZ, ktére dotyczg jego powinnosci.
WYKONAWCA ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty wraz z wymaganymi
dokumentami i w zakresie jego odpowiedzialnosci lezy powziecie - zgodnie z obowigzujgcym prawem -
wiadomosci niezbednych do przygotowania dokumentaciji ofertowej, a takze do podpisania umowy.

ZAMAWIAJACY nie zwraca WYKONAWCOM kosztéw udzialu w procedurze udzielenia zaméwienia.
ZAMAWIAJACY dopuszcza prowadzenie negocjacji z jednym lub kilkoma WYKONAWCAMI w sprawie
zaoferowanej ceny.
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1. Przedmiot i spos6b wykonania zamoéwienia; okres obowigzywania umowy (Umow)

Wykonywanie w okresie od 2 stycznia do 29 grudnia 2017 r. merytorycznej obstugi komoérek
organizacyjnych, w ramach nastepujgcych czesci (pozycji) zaméwienia:

DZL 1-3 - Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych | Wydzial Zmian Porejestracyjnych
Produktéw Leczniczych w Procedurze Narodowej (ZLN) 3 stan. dla 3 os. - prowadzenie i koordynacja w ZLN procesu zmiany danych w
pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi,
zarejestrowanych w procedurze narodowej, w tym: walidacja wnioskow oraz dokumentacji o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji
dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia
Komisji Europejskiej; przekazywanie dokumentacji ztozonej w procesach zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do
obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi do oceny jakosci, skuteczno$ci i bezpieczenstwa; przygotowanie
wszelkich niezbednych dokumentéw (w tym projektow pism, projektow decyzji) oraz korespondencja z podmiotami odpowiedzialnymi w celu
prawidtowego przeprowadzenia procesu zmiany; weryfikacja drukéw informacyjnych w zakresie wprowadzonych zmian; obstugiwanie baz
danych w zakresie prowadzonych postepowar;

DZL 4 - Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych / Wydziat Zmian Porejestracyjnych Produktéw
Leczniczych w Procedurze Narodowej (ZLN) 1 stan. dla 1 os. - obstuga ZLN w zakresie: walidacja wnioskéw oraz dokumentacji o
dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u
ludzi zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia Komisji Europejskiej; przygotowywanie projektéw decyzji administracyjnych o zmianie danych
objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi oraz innych decyzji i
postanowien w zakresie prowadzonych postepowan; walidacja techniczna dokumentacji w formie elektronicznej; - wgrywanie i udostepnianie
dokumentacji w systemie docuBridge Client; analiza raportéw walidacyjnych; prowadzenie i aktualizacja baz danych w zakresie
prowadzonych postepowar;

DZL 5 - Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych / Wydziat Zmian Porejestracyjnych Produktéw
Leczniczych w Procedurach Europejskich (ZLE) 1 stan. dla 1 os. - prowadzenie i koordynacja w ZLE procesu zmiany danych w
pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi,
zarejestrowanych w procedurze wzajemnego uznania oraz zdecentralizowanej, w tym: walidacja wnioskéw oraz dokumentacji o dokonanie
zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi
zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia Komisji Europejskiej; przekazywanie dokumentacji ztozonej w procesach zmiany w pozwoleniu i
dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktdéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi do oceny jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa; wspdtpraca z organami odpowiedzialnymi za procesy zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej
wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA); przygotowanie wszelkich niezbednych dokumentéw (w tym
projektéw pism, projektéw decyzji) oraz korespondencja z podmiotami odpowiedzialnymi w celu prawidtowego przeprowadzenia procesu
zmiany; ocena merytoryczna dokumentacji dotaczonej do wnioskéw o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych; weryfikacja drukéw informacyjnych w zakresie wprowadzonych zmian; obstugiwanie baz
danych w zakresie prowadzonych postepowar;

DZL 6 - Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych / Wydziat Zmian Porejestracyjnych Produktéw
Leczniczych w Procedurach Europejskich (ZLE) 1 stan. dla 1 os. - obstuga ZLE w zakresie: walidacja wnioskéw oraz dokumentacji o
dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u
ludzi zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia Komisji Europejskiej; przygotowywanie projektéw decyzji administracyjnych o zmianie danych
objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi oraz innych decyzji i
postanowier w zakresie prowadzonych postepowan; walidacja techniczna dokumentacji w formie elektronicznej; wgrywanie i udostepnianie
dokumentacji w systemie docuBridge Client; analiza raportdw walidacyjnych; prowadzenie i aktualizacja baz danych w zakresie
prowadzonych postepowar;

DZL 7 - Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestraciji Produktow Leczniczych / Wydziat Rerejestracji Produktow Leczniczych
(ZLR) 1 stan. dla 1 os. - prowadzenie i koordynacja w ZLR procesoéw skrocenia okresu wazno$ci pozwoleh na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, zarejestrowanych w procedurze narodowej, wzajemnego uznania oraz
zdecentralizowanej, w tym: walidacja wnioskow oraz dokumentacji o dokonanie proceséw skrécenia okresu wazno$ci pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi; wspotpraca z organami odpowiedzialnymi za procesy
zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi w
krajach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz paristwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o europejskim obszarze gospodarczym w zakresie wymiany informacji zwigzanych z oceng dokumentacji proceséw przedtuzenia
okresu waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi; przygotowanie
dokumentéw, bedacych podstawa wydania decyzji Prezesa Urzedu proceséw skrécenia okresu waznosci pozwoleh na dopuszczenie do
obrotu produktoéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi; przygotowanie korespondencji z podmiotem odpowiedzialnym i
pozostatymi organami kompetentnymi w zakresie prowadzonych proceséw skrocenia okresu waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, dla ktérych Polska petni role Referencyjnego Paristwa Cztonkowskiego; -
przygotowywanie projektéw decyzji Prezesa Urzedu procesdw skrocenia okresu waznosci pozwoleni na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi oraz innych decyzji i postanowien w zakresie prowadzonych postepowan; obstugiwanie
baz danych w zakresie prowadzonych postepowan;




Numer sprawylUR.GDG.DGZ.26.15.2016.5C DwWZ

— DOL 1 - Departament Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych / Wydziat Oceny Dokumentacji Chemicznej, Farmaceutycznej i
Biologicznej (OLC) 1 stan. dla 1 os. - obstuga OLC w zakresie: pomoc w przygotowaniu oceny dokumentacji chemicznej i farmaceutycznej
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, w szczegdlnosci produktéw onkologicznych; wykonywanie czynno$ci
zwigzanych z ewidencjq dokumentacji ASMF;

- DOL 2 - Departament Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych /| Wydzial Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych
Krwiopochodnych i Immunologicznych (OLI) 1 stan. dla 1 os. - obstuga OLI w zakresie: pomoc w przygotowaniu oceny dokumentacji
produktéw leczniczych krwiopochodnych i immunologicznych; analiza formalna drukoéw informacyjnych produktow leczniczych
krwiopochodnych i immunologicznych, sktadanych w procesie notyfikacii;

— DOL 3 - Departament Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych / Wydziat Oceny Drukéw Informacyjnych (OLD) 1 stan. dla 1 os.
- obstuga OLD w zakresie: pomoc w ocenie drukow informacyjnych (Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki dla pacjenta, oznakowan
opakowan oraz projektow graficznych opakowan i ulotek) produktéw leczniczych dotaczonych do wniosku o rejestracje, zmiang, przedtuzenie
waznos$ci pozwolenia, w statutowych procedurach Urzedu;

— DEL 1, 2 - Departament Rejestru i Importu Réwnolegtego Produktéw Leczniczych / Wydziat Importu Réwnolegtego (LIR) 2 stan. dla
20s. - obstuga LIR w zakresie: weryfikacja i ocena merytoryczna wnioskdw o zmiane w pozwoleniu na import rownolegty; weryfikacja
drukdw informacyjnych produktéw leczniczych z importu réwnolegtego; przygotowywanie projektéw decyzji administracyjnych;

— DBL 1 - Departament Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych / Wydziat Ewidenciji Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych
(BLE) 1 stan. dla 1 os. - obstuga BLE w zakresie: weryfikacja formalna i merytoryczna wnioskéw oraz dokumentacji dotyczacej wyrazenia
zgody na dokonanie istotnych zmian w badaniu klinicznym;

— DRW 1 - Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktow Leczniczych Weterynaryjnych / Wydziat Rejestracji i Rerejestracji
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych (RWR) 1 stan. dla 1 os. - obstuga RWR w zakresie: wspdtpraca przy prowadzeniu procesow
rejestracji produktow leczniczych weterynaryjnych w procedurach europejskich, tj. wzajemnego uznania i zdecentralizowanej produktow
leczniczych weterynaryjnych;

— DRW 2 - Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych / Wydziat Zmian Porejestracyjnych
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych (RWP) 1 stan. dla 1 os. - obstuga RWP w zakresie: wspdipraca przy prowadzeniu procesu
zmian porejestracyjnych produktéw leczniczych weterynaryjnych w procedurach europejskich, tj. wzajemnego uznania i zdecentralizowanej
dla produktéw leczniczych weterynaryjnych;

— DRW 3 - Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych / Wydziat Rejestru, Importu
Rownolegtego i Badan Klinicznych Produktow Leczniczych Weterynaryjnych (RWE) 1 stan. dla 1 os. - obstuga RWE w zakresie:
koordynowanie procedury wpisow wytworcow substancji czynnych do rejestru zgodnie z przepisami ustawy - Prawo farmaceutyczne,
prowadzenie procedury rejestracji ASMF i obstuga bazy ASMF, wspétpraca przy prowadzeniu Rejestru Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych w zakresie danych z dokumentéw konczacych procedury, przygotowywanie danych do EMA i organdw krajowych;

— DRW 4 - Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych / Wydziat Rejestru, Importu
Réwnolegtego i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (RWE) 1 stan. dla 1 os. - obstuga RWE w zakresie:
koordynowanie procedury dotyczacej optat jednorocznych, wspdtpraca przy prowadzeniu Rejestru Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
gtéwnie w zakresie zawieszania drukow informacyjnych lub zawieszania decyzji;

— DOW/1 - Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych /
Wydziatl Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (OWM) 1 stan. dla 1 os. - obstuga OWM
w zakresie wykonywania czynno$ci pomocniczych: przy ocenie zgtoszen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych weterynaryjnych, w
szczegblnosci przy ocenie okresowych raportéw o bezpieczenstwie produktéw leczniczych weterynaryjnych, przy ocenie opiséw systemu
monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych weterynaryjnych, przy ocenie zmian porejestracyjnych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych; wspdipraca przy prowadzeniu ewidencji zgtoszen o dziataniach niepozadanych
produktow leczniczych weterynaryjnych oraz przy prowadzeniu ewidencji okresowych raportdw o bezpieczenstwie produktéw leczniczych
weterynaryjnych, przekazanych przez podmioty odpowiedzialne; wspdtpraca przy wymianie informacji z krajowymi i zagranicznymi
instytucjami w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych;

- DLM 1 - Departament Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych (1 stan. dla 1 os.) - analiza formalna i merytoryczna
naruszen Dobrej Praktyki Klinicznej oraz przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne przez badaczy, sponsorow lub inne podmioty zwigzane z
prowadzeniem badan klinicznych; przygotowywanie propozyciji dziatan na formularzach oceny; opracowywanie stosownych dokumentéw
zwigzanych z inspekcjg; uzupetnianie baz danych;

- DIM 1-5 - Departament Informacji o Wyrobach Medycznych (5 stan. dla 5 os.) - weryfikacja formalna i merytoryczna dokumentacii
dotyczacej zgtoszen i powiadomien (w tym dokumentacji zmian danych zgtoszen i powiadomien, zgtoszen i powiadomien o zaprzestaniu);
przeprowadzanie oceny kompletnosci i prawidtowosci wypetnienia formularzy oraz spéjnosci z dokumentacjq towarzyszaca, w tym
uzupetnianie zatgczonych do spraw protokotow weryfikacji zgtoszen lub powiadomien; przekazywanie danych do Europejskiej Bazy Danych o
Wyrobach Medycznych (EUDAMED); przygotowywanie korespondencji do podmiotéw, w tym do wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli,
dystrybutoréw, importeréw i $wiadczeniodawcow, zobowigzanych do dokonania zgloszenia albo powiadomien, oraz udzielanie informacji na
temat wymaganej dokumentaciji oraz czynnosci zwigzanych z dokonaniem zgtoszenia lub powiadomienia, wezwan do uzupetnien brakéw
formalnych zgtoszen i powiadomien; weryfikacja prawidtowosci klasyfikacji i kwalifikacji wyrobow; ocena informacji dostarczonych przez
podmioty zobowigzane do zgtoszenia lub powiadomienia wraz z wyrobem (oznakowania, instrukcji uzywania i materiatow promocyjnych) pod
katem spetnienia wymagan zasadniczych; weryfikacja opfat za zgltoszenia, powiadomienia i zmiany danych zgtoszenia lub powiadomienia,
oraz wyjasnianie i prowadzenie korespondencji w sprawie opfat niepowigzanych ze zgtoszeniami lub powiadomieniami, przygotowywanie
zawiadomien do organdw Sciggania w przypadku niespetnienia wymagan zawartych w ustawie o wyrobach medycznych; weryfikacja
dokumentacji powiadomien podczas przygotowywania zestawien w ramach wspétpracy z Ministerstwem Zdrowia, Agencjg Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji oraz prokuraturami;
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- DRB 1 - Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych | Wydziat Rejestracji Produktéw Biobdjczych (RBR)
1 stan. dla 1 os. - obstuga RBR w zakresie: weryfikacja formalna wnioskdw i dokumentacji rejestracyjnej, przygotowywanie projektéw decyziji
oraz udzielania odpowiedzi na zapytania podmiotéw zewnetrznych;

— DRB2 - Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych /| Wydziat Oceny Dokumentacji Produktéw
Biobdjczych (RBO) 1stan. dla 1o0s. - obstuga RBO w zakresie: ocena skutecznosci dziatania produktu biobdjczego na podstawie
dokumentacji dotgczanej do wnioskdw sktadanych w peinej procedurze oraz procedurze wzajemnego uznawania pozwoleri oraz
dokumentacji dla substancji czynnych ocenianych przez Polske w ramach programu okreslonego w art. 89 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012;

— DRB3 - Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych /| Wydziat Oceny Dokumentacji Produktow
Biobdjczych (RBO) 1stan. dla 10s. - obstuga RBO w zakresie: ocena treSci oznakowania opakowania, dotaczanej do wnioskow
sktadanych w petnej procedurze oraz procedurze wzajemnego uznawania pozwolen oraz dokumentacji dla substanciji czynnych ocenianych
przez Polske w ramach programu okreslonego w art. 89 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012;

— DRB4 - Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych /| Wydziat Oceny Dokumentacji Produktow
Biobdjczych (RBO) 1 stan. dla 1 0s. - obstuga RBO w zakresie: ocena dokumentacji dotaczanej do wnioskéw sktadanych w petnej
procedurze oraz procedurze wzajemnego uznawania pozwolen oraz dokumentacji dla substancji czynnych ocenianych przez Polske w
ramach programu okreslonego w art. 89 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012;

- BFK1 - Biuro Finansowo-Ksiegowe (1 stan. dla 1 os.) - wyliczanie kwot do wyptaty na podstawie zfozonych rachunkow przez zlecenio-
biorcow i wykonawcow; sporzadzanie list wyptat; rejestracja wptywajacych wnioskow; sprawdzanie wnioskow pod wzgledem rachunkowym
oraz zgodnosci z planem finansowym i cennikiem; rejestrowanie uméw cywilnoprawnych; monitorowanie realizacji wszystkich
zarejestrowanych wnioskéw; prowadzenie rejestru wnioskéw podrézy stuzbowych zagranicznych; naliczanie i rozliczanie diet pracownikom
wyjezdzajacym w podréz stuzbowa zagraniczng zgodnie z obowigzujacymi przepisami;

— BFK2 - Biuro Finansowo-Ksiegowe (1 stan. dla 10s.) - analiza dowodéw wptat rejestracyjnych i ich weryfikacja; wstepna kontrola
i przygotowanie dokumentacji dotyczacej zwrotu nadptat lub wptat nienaleznych; prowadzenie korespondencji z wydziatami w zakresie
weryfikowanych optat i zwrotéw; sporzadzanie wezwan do podmiotéw w sprawie ztozenia wyjasnien, z jakiego tytutu zostata dokonana wptata
i terminie ztozenia wniosku; wprowadzanie danych komputerowych do ewidencji opfat;

- BAG1, 2 - Biuro Administracyjno-Gospodarcze / Wydziat Archiwum (AGA) 2 stan. dla 1 os. - obstuga AGA w zakresie: wykonywanie
zadan w systemie obstugi relacyjnych baz danych oraz w programie przeznaczonym do prowadzenia archiwum zaktadowego w zakresie
zarzadzania dokumentacjg archiwalng; kontrola przestrzegania procedury archiwizacji dokumentacji; wykonywanie kwerend archiwalnych z
zasobu AGA oraz innych czynno$ci wynikajacych z harmonogramu prac dot. profilaktyki i konserwacji zbioréw archiwalnych; wspotpraca z
komdrkami organizacyjnymi w zakresie udzielania informacji dot. prawidtowego postepowania podczas procesu archiwizacii; przyjmowanie
kart udostepnienia dokumentacji oraz rozpoczynanie procesu ich realizacji; weryfikacja poprawnosci ponownej kwalifikacji zasobow
archiwalnych oraz obiegu dokumentacji przekazywanej do archiwizacji.

Ww. ustugi podlegajg wykonaniu w ww. okresie, w normalnym czasie funkcjonowania ZAMAWIAJACEGO oraz
w ilosci przez niego zleconej. W celu prawidiowego wykonania zamoOwienia (jego czesci) ZAMAWIAJACY
nieodptatnie udostepnia w swoim lokalu odpowiednio wyposazone stanowisko kazdej osobie, niezaleznie od
tego czy wystepuje ona indywidualnie jako WYKONAWCA / ZLECENIOBIORCA, czy tez jako osoba zatrudniona
przez podmiot bedgcy tzw. WYKONAWCA GRUPOWYM.

UWAGA: Ze wzgledu na identyczno$é przedmiotu zamowienia w zakresie poz. DZL 1-3 oraz poz. DEL 1, 2
oraz poz. DIM 1-5 oraz poz. BAG 1, 2, jak réwniez identycznos¢ warunkéw udziatu dotyczgcych kwalifikacii,
doswiadczenia iwyksztalcenia, wymaganych od wyYKONAWCOW odpowiednio do ww. czesci (poz.)
zamoOwienia, WYKONAWCA formutuje tak g ofert @ czesciow g w odniesieniu do jednej spo $réd poz. DZL 1
albo DZL 2 albo DZL 3, badz do jednej spo $rod poz. DEL 1 albo DEL 2, badz do jednej spo $rod poz. DIM 1 albo
DIM 2 albo DIM 3 albo DIM 4 albo DIM 5, badz do jednej spo $rdd poz. BAG 1 albo BAG 2.

2. Podstawy wykluczenia oraz warunki udzialu wYKONAWCOW w procedurze

W zwigzku z trescig art. 138m PzP, ZAMAWIAJACY W tej procedurze stosuje odpowiednio przepisy art. 22 i 24
pzP. O udzielenie zamdéwienia mog g ubiega ¢ sie WYKONAWCY, ktérzy nie podlegaj g wykluczeniu na
podstawie przepisow art. 24 ust. 1 pkt 12-23  pzpP. Stosownie do art. 22 ust. 1 pkt 2 zAMAWIAJ ACY okre $la
warunki udziatu , o ktérych mowa w art. 22 ust.1a i 1b PzP, dotycz gce zdolno $ci zawodowe] WYKONAWCY,
umozliwiajgce realizacje zamodwienia na odpowiednim poziomie jakos$ci:

INFORMACJE NA TEMAT KWALIFIKACJI , DOSWIADCZENIA | WYKSZTALCENIA OSOB , KTORE BEDA UCZESTNICZYC
W WYKONYWANIU ZAMOWIENIA (ODPOWIEDZIALNYCH ZA SWIADCZENIE USLUG), NIEZBEDNYCH DO WYKONANIA PRZEZ

TE OSOBY CZYNNOSCI W RAMACH CZESCI (POZYCJI) ZAMOWIENIA:

DZL 1-3 (po 1 osobie) — wyksztatcenie wyzsze farmaceutyczne, chemiczne, biologiczne, biotechnologiczne lub pokrewne; znajomos$¢ przepisow
prawa polskiego w zakresie produktéw leczniczych w szczegélnosci ustawy - Prawo Farmaceutyczne oraz rozporzadzen wykonawczych Ministra
Zdrowia, a takze Komisji Europejskiej; znajomo$¢ jezyka angielskiego na poziomie B1 wg skali Rady Europy; umiejetnos¢ biegtej obstugi
komputera (MS Office Professional) i innych urzadzen biurowych;



Numer sprawylUR.GDG.DGZ.26.15.2016.5C DwWZ

DZL 4 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze; 12-miesieczne doSwiad-zenie w obszarze zmian porejestracyjnych produktdéw leczniczych; bardzo dobra
znajomos¢ systemu docuBridge Client, programu Lorenz eValidator oraz ISubmitGen; znajomo$¢ kryteriow walidacji technicznej dokumentacii
w formacie elektronicznym; znajomos¢ przepiséw prawa polskiego i europejskiego w zakresie zmian porejestracyjnych produktow leczniczych;
znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie B1 wg skali Rady Europy; umiejetnos¢ biegtej obstugi komputera (MS Office Professional) i innych
urzadzen biurowych;

DZL 5 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze farmaceutyczne, chemiczne, biologiczne, biotechnologiczne lub pokrewne; bardzo dobra znajomo$é
przepisdw prawa europejskiego i polskiego w zakresie zmian porejestracyjnych produktdw leczniczych; znajomo$¢ jezyka angielskiego na poziomie
B1 wg skali Rady Europy; umiejetno$¢ biegtej obstugi komputera (MS Office Professional) i innych urzadzen biurowych;

DZL 6 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze; 12-miesieczne do$wiadczenie w obszarze zmian porejestracyjnych produktéw leczniczych; bardzo dobra
znajomos$¢ systemu docuBridge Client, programu Lorenz eValidator oraz ISubmitGen; znajomo$¢ kryteriow walidacji technicznej dokumentacii
w formacie elektronicznym; znajomos¢ przepisdéw prawa polskiego i europejskiego w zakresie zmian porejestracyjnych produktow leczniczych;
znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie B1 wg skali Rady Europy; umiejetnos¢ biegtej obstugi komputera (MS Office Professional) i innych
urzadzen biurowych;

DZL 7 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze; 2-miesieczne doswiadczenie w obszarze rejestracji produktow leczniczych; znajomo$¢ programu Lorenz
eValidator i kryteriow walidacji technicznej; ogélna znajomo$¢ przepiséw prawa polskiego w zakresie produktow leczniczych; znajomos¢ jezyka
angielskiego na poziomie B1 wg skali Rady Europy; umiejetno$¢ biegtej obstugi komputera (MS Office Professional) i innych urzadzen biurowych;
DOL 1 (1 osoba) — wyksztalcenie wyzsze magisterskie (farmacja lub chemia); wiedza, poparta do$wiadczeniem w zakresie dokumentacii
dotyczacej jakosci produktéw leczniczych onkologicznych; znajomo$¢ przepiséw prawa polskiego i europejskiego w zakresie rejestraciji produktow
leczniczych; znajomo$¢ dokumentacji w formacie CTD i e-CTD; znajomos$¢ jezyka angielskiego na poziomie B2 wg skali Rady Europy; umiejetno$é
biegtej obstugi komputera (MS Office) i innych urzadzen biurowych;

DOL 2 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze kierunkowe: medyczne lub biologiczne; wiedza, poparta doswiadczeniem w zakresie dokumentacji
produktow leczniczych; ogoéina znajomos¢ przepisdw prawa polskiego i europejskiego w zakresie produktow leczniczych; znajomo$¢ dokumentacii
w formacie CTD i e-CTD; znajomo$¢ jezyka angielskiego na poziomie A2 wg skali Rady Europy; umiejetno$¢ biegtej obstugi komputera (MS Office)
i innych urzadzen biurowych;

DOL 3 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze: medyczne, farmaceutyczne, biologiczne lub pokrewne; ogdlna znajomos¢ przepisdw prawa polskiego i
europejskiego w zakresie produktéw leczniczych; znajomo$¢ jezyka angielskiego na poziomie B2 wg skali Rady Europy; umiejetno$¢
analitycznego myslenia i samodzielnego wnioskowania; umiejetno$¢ biegtej obstugi komputera (MS Office) i innych urzadzen biurowych;

DEL 1, 2 (po 1 osobie) — wyksztatcenie wyzsze: medyczne, farmaceutyczne, biotechnologiczne, biologiczne, chemiczne, weterynaryjne lub
pokrewne; 12-miesieczne do$wiadczenie w obszarze rejestracji produktéw leczniczych lub zwigzanym z oceng drukéw informacyjnych produktéw
leczniczych; dobra znajomos$é przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne i Kodeksu postepowania administracyjnego; znajomos¢ terminologii
farmaceutycznej w jezyku polskim i angielskim; znajomo$¢ jezyka angielskiego na poziomie B1 wg skali Rady Europy; umiejetnos¢ analitycznego
myslenia i samodzielnego wnioskowania; umiejetnos¢ biegtej obstugi komputera (MS Office) i innych urzadzen biurowych;

DBL 1 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze zakresie nauk medycznych lub biologicznych lub farmacji; znajomo$¢ przepiséw prawa polskiego
i europejskiego w zakresie badan klinicznych produktéw leczniczych; znajomo$¢ jezyka angielskiego na poziomie B2 wg skali Rady Europy;
umiejetno$¢ biegtej obstugi komputera (MS Office) i innych urzadzen biurowych;

DRW 1 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze: lekarz weterynarii lub magister zootechnik lub magister farmacji lub magister w dziedzinie nauk
medycznych lub biologicznych; znajomo$¢ przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne, dyrektywy 2001/82 oraz wytycznych zawartych w Notice to
Applicants; znajomos$¢ jezyka angielskiego na poziomie B1 wg skali Rady Europy; umiejetno$¢ biegtej obstugi komputera (MS Office) i innych
urzadzen biurowych;

DRW 2 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze: lekarz weterynarii lub magister zootechnik lub magister farmacji lub magister w dziedzinie nauk
medycznych lub biologicznych; znajomo$¢ przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne, dyrektywy 2001/82 oraz wytycznych zawartych w Notice to
Applicants; znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie B1 wg skali Rady Europy; umiejetnos¢ biegtej obstugi komputera (MS Office) i innych
urzadzen biurowych;

DRW 3 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze: lekarz weterynarii lub magister zootechnik lub magister farmacji lub magister w dziedzinie nauk
medycznych lub biologicznych; znajomo$¢ przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne, dyrektywy 2001/82 oraz wytycznych zawartych w Notice to
Applicants; znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie B1 wg skali Rady Europy; umiejetnos¢ biegtej obstugi komputera (MS Office) i innych
urzadzen biurowych;

DRW 4 (1 osoba) - wyksztatcenie wyzsze; znajomo$¢ przepisow ustawy - Prawo farmaceutyczne, dyrektywy 2001/82 oraz wytycznych zawartych
w Notice to Applicants; znajomo$¢ jezyka angielskiego na poziomie A2 wg skali Rady Europy; umiejetno$¢ biegtej obstugi komputera (MS Office) i
innych urzadzen biurowych;

DOW 1 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze: lekarz weterynarii; znajomo$¢ przepiséw prawa polskiego w zakresie produktdéw leczniczych,
w szczegdlnosci ustawy - Prawo farmaceutyczne i rozporzadzen wykonawczych oraz dyrektywy 2001/82; znajomo$¢ jezyka angielskiego na
poziomie B1 wg skali Rady Europy; umiejetnos¢ biegtej obstugi komputera (MS Office Professional) i innych urzadzen biurowych;

DLM 1 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze profilowane: medyczne, farmaceutyczne lub pokrewne; 12-miesieczne do$wiadczenie w ocenianiu
naruszen Dobrej Praktyki Klinicznej w badaniach klinicznych; znajomo$¢ przepiséw Prawa farmaceutycznego w zakresie badan klinicznych oraz
przepis6w rozporzadzenia o Dobrej Praktyce Klinicznej; znajomos$¢ jezyka angielskiego na poziomie B1 wg skali Rady Europy;
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DIM 1-5 (po 1 osobie) — wyksztalcenie wyzsze profilowane z zakresu: medycyny, diagnostyki laboratoryjnej, zdrowia publicznego, chemii,
technologii chemicznej, biologii, biotechnologii, inzynierii chemicznej procesowej, technologii zywno$ci i zywienia, ochrony $rodowiska, mechaniki,
elektroniki, elektryki, lub kierunki pokrewne; 3-miesieczne do$wiadczenie w obszarze dokumentowania wyrobéw medycznych; znajomo$¢
przepiséw prawa polskiego i europejskiego w zakresie wyrobéw medycznych; znajomo$¢ nazewnictwa zwigzanego z wyrobami medycznymi;
znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie B2 wg skali Rady Europy; umiejetno$¢ biegtej obstugi komputera (MS Office) i innych urzadzen
biurowych;

DRB 1-4 (po 1 osobie) — wyksztatcenie wyzsze profilowane z zakresu nauk Scistych, przyrodniczych lub rolniczych; bardzo dobra znajomosé
przepisdw prawa polskiego (ustawa o produktach biobdjczych) i europejskiego (rozporzadzenie 528/2012) w zakresie produktéw biobdjczych;
znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie B2 wg skali Rady Europy;

BFK 1 (1 osoba) — wyksztatcenie wyzsze ekonomiczne; 12-miesieczne do$wiadczenie w wykonywaniu czynno$ci podobnych do przedmiotu
zamowienia; umiejetnos¢ sporzadzania list wyptat; znajomos¢ przepiséw dot. podrézy stuzbowych zagranicznych; umiejetno$¢ biegtej obstugi
komputera (MS Office) i innych urzadzen biurowych; umiejetnos¢ wspotpracy w zespole; doktadno$¢ i sumienno$c;

BFK 2 (1 osoba) — wyksztatcenie $rednie; 12-miesieczne do$wiadczenie w wykonywaniu czynno$ci podobnych do przedmiotu zamédwienia;
umiejetno$¢ biegtej obstugi komputera (MS Office) i innych urzadzen biurowych; umiejetno$¢ wspétpracy w zespole; doktadno$é¢ i sumiennos¢;
BAG 1, 2 (po 1 osobie) — wyksztatcenie wyzsze; 3-miesieczne do$wiadczenie w wykonywaniu czynno$ci podobnych do przedmiotu zaméwienia;
znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie B1 wg skali Rady Europy; umiejetnos¢ biegtej obstugi komputera (MS Office Professional) i innych
urzadzen biurowych; umiejetno$¢ pracy z programem przeznaczonym do zarzadzania dokumentacjg archiwalng; umiejetnosci analityczne i
organizacyjne; dobra sprawnos¢ fizyczna.

ZAMAWIAJACY zastrzega mozliwos$¢ dokonania sprawdzenia (poprzez rozmowe, test, itp.) kwalifikacji (wiedzy
i umiejetnosci) osob, ktére bedg uczestniczy¢ w wykonywaniu zaméwienia (jego czesci), niezbednych
(minimalnych) do wykonania przez te osoby czynnosci, przewidzianych w ramach poszczegélnych czesci
zamoOwienia; pozytywny rezultat sprawdzianu stanowic¢ bedzie o spetnieniu warunku szczegétowego.
UWAGA: W nastepstwie udzielenia tego zamowienia WYKONAWCA zwigzany bedzie z ZAMAWIAJACYM umowg
zlecenia lub inng umowag o podobnym charakterze, ktéra obejmuje wykonywanie czynnosci zwigzanych
z prowadzeniem postepowan w zakresie produktow leczniczych, produktéw leczniczych weterynaryjnych,
wyrobow medycznych lub produktéw biobojczych. Dlatego WYKONAWCA, ktéremu zostanie udzielone
zamoOwienie (jego cze$¢) bedzie zobowigzany zlozy¢ oswiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci
okreslonych w art. 9 ust. 1 pkt1-7 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdéjczych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1718), pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen na podstawie art. 233 81 i 6 Kodeksu karnego

3. Dokumenty wymagane do ztozenia w terminie sktadania ofert

3.1. <OFERTA> sporzgdzona w mys$| ZALACZNIKA NR 1, zawierajgca miesi eczne ryczattowe wynagrodzenie za
wykonanie przedmiotu zamoéwienia (jego czesci), obliczone zgodnie z pkt 4.

3.2. <OSWIADCZENIE dotyczgce podstaw wykluczenia oraz spetniania warunkéw udziatu w procedurze>,
sporzgdzone zgodnie z treScig ZALACZNIKA NR 2.

3.3. W celu potwierdzenia spetniania przez wyKONAWCE warunkoéw ustalonych w pkt 2 odpowiednio dla
czesci (pozycji) zamowienia, WYKONAWCA sklada takze sporzadzony wedtug wzoru ZALACZNIKA NR 3 <WYKAZ
0s0B> okreslonych w pkt 2, ktére beda uczestniczy¢ w wykonywaniu zamoéwienia (jego czesci), w
szczegOblnosci odpowiedzialnych za $wiadczenie ustug, wraz z informacjami na temat ich kwalifikaciji,
doswiadczenia i wyksztalcenia niezbednych do wykonania zamdéwienia (odpowiednio do oferowanej
czesci zamoéwienia), a takze zakresu wykonywanych przez nie czynnosci. WYKONAWCA, ktéry polega na
zdolnosciach zawodowych innych podmiotéw w celu potwierdzenia spetniania warunkéw udziatu w
procedurze, zalagcza do <WYKAZU 0SOB> zobowi gzanie tych podmiotéw do oddania do dyspozycji
WYKONAWCY niezbednych zasobOw na potrzeby realizacji niniejszego zamoéwienia oraz dokumenty
okreslone w ZALACZNIKU NR 3.

3.4. WYKONAWCA tzw. GRUPOWY, skiladajgcy kilka ofert czesciowych, dokonuje tego odrebnie dla kazdej
czesci (poz.) zamoéwienia, za pomocg oswiadczenia (pkt 3.2) i dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 3.1
i 3.3. Wspdlnicy spoétki cywilnej lub cztonkowie konsorcjum sktadajg ww. dokumenty odrebnie dla kazdej
oferty czesciowej, odpowiednio do jej zakresu.
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3.5. Jezeli dokumenty ofertowe podpisuje osoba nieuprawniona do reprezentacji WYKONAWCY, WYKONAWCA
zalgcza petnomocnictwo (w oryginale albo kopii notarialnie potwierdzonej za zgodnosé¢ z oryginalem)
do podpisania dokumentow.

3.6. ZamawIAJACY odrzuci kazda oferte, ktorej tres¢ nie odpowiada tresci DWZ, a zwlaszcza postanowieniom
pkt 3.1 w zwigzku z pkt 1, albo oferte niewazng na podstawie odrebnych przepisow, np. z powodu
nieztozenia przez WYKONAWCE (pomimo wezwania opisanego w pkt 8.2) petnomocnictwa, o ktérym
mowa w pkt 3.5. Przestanki powodujgce odrzucenie oferty zawarto w pkt 8.5.

4. Sposo6b obliczenia i podania ceny

Cene nalezy obliczy¢ w ziotych (PLN) odrebnie dla kazdej czesci (poz.) zamdwienia, z uwzglednieniem
wszystkich kosztow wykonania zamowienia okreslonego w pkt 1, w szczegdélnosci naleznych podatkéw oraz
skladek na ubezpieczenie spoteczne Ilub zdrowotne. Cene oferty (czesciowej) stanowi ryczaltowe
wynagrodzenie brutto za jeden miesigc wykonywania ustug objetych czes$cig (poz.) zamdwienia. Kwote
nalezy podac¢ w ztotych (PLN), w pkt 1 ZALACZNIKA NR 1 <OFERTA> cyframi i stownie. Poniewaz wykonywanie ustug
moze odbywac sie w pomieszczeniach zZAMAWIAJACEGO i na stanowisku wyposazonym odpowiednio do
zleconych ustug, w cenie nie nalezy uwzglednia¢ kosztéw ogoélnych i niezbednego wyposazenia biurowego.

5. Spos6b przygotowywania ofert i pozostatych dokumentéw

5.1. <OFERTA> oraz pozostate dokumenty wymagane od WYKONAWCOW winny by¢é sporzadzone w jezyku
polskim, w formie pisemnej (trwaty druk lub pismo odreczne), Scisle wedtug postanowien DWZ. Zlozenie
przez WYKONAWCE wiece] niz jednej oferty w zakresie pojedynczej czesci zamowienia, spowoduje
odrzucenie wszystkich ofert zlozonych przez tego WYKONAWCE na te czes¢ zamodwienia. WYKONAWCA
sktadajgcy oferte dotyczacag poz. DZL 1 albo DZL 2 albo DZL 3, badZ poz. DEL 1 albo DEL 2, badZ poz. DIM 1
albo DIM 2 albo DIM 3 albo DIM 4 albo DIM 5, badz poz. BAG 1 albo BAG 2, formuluje t e ofert e czesciow g
odpowiednio do jednejspo s$réd ww. pozycji (cz esci zaméwienia). WYKONAWCA tzw. GRUPOWY,
sktadajacy kilka ofert czesciowych, dokonuje tego odrebnie dla kazdej czesci zamdwienia, za pomoca
oswiadczenia (pkt 3.2) i dokumentow, o ktérych mowa w pkt 3.1 i 3.3. Wspdlnicy spotki cywilnej lub
cztonkowie konsorcjum skfadajg ww. dokumenty odrebnie dla kazdej oferty czesciowej i w jej zakresie.

5.2. Tres¢ oferty musi odpowiadaé tresci DWZ. W celu czytelnego zamieszczenia odpowiedniej ilosci
informacji zatgczniki do DWZ mozna przetworzy¢ z zachowaniem ich wzorcowej tresci. <OFERTA> oraz
pozostate dokumenty wymagane postanowieniami zawartymi w pkt 3 muszg by¢ ztozone w oryginale.

5.3. WYKONAWCA, ktéry zawart w dokumentach ofertowych informacje stanowigce tajemnice jego
przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i chciatby skutecznie
zastrzec, ze nie mogg by¢ one udostepniane, powinien na koncu <OFERTY> sporzgdzonej wediug
ZALACZNIKA NR 1 opisac, ktdre informacje zawarte w dokumentacji ofertowej nie mogg by¢ udostepnione
oraz wyrazi¢ zgode na ujawnienie zastrzezonych informacji, do wiadomos$ci ZAMAWIAJACEGO.

5.4. Po uptywie terminu skladania ofert nie mozna zastrzec zadnych informacji zawartych w ofertach, przy
czym WYKONAWCA w 0go0le nie moze zastrzec swojej nazwy (firmy) oraz adresu swojej siedziby, a takze
informacji dotyczacych ceny, terminu wykonania zamowienia i warunkéw ptatnosci zawartych w ofercie.

5.5. Dokumentacja ofertowa, tj. <OFERTA> wraz z pozostatymi wymaganymi dokumentami, powinna stanowi¢
zbiér kolejno ponumerowanych kartek zawierajgcych tres¢, potgczonych w sposéb uniemozliwiajgcy
latwg dekompletacje. Egzemplarz dokumentacji ofertowej nalezy zamknaé w nieprzejrzystym
opakowaniu w sposob uniemozliwiajgcy otwarcie bez widocznych skutkéw izamiesci¢ na zewnatrz
petng nazwe (firme, imie i nazwisko), adres siedziby (miejsce i adres zamieszkania) WYKONAWCY i opis:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
02-222 Warszawa, Al. Jerozolimskie 181C (pokoj 08 Kancelaria Gtéwna)
DOKUMENTACJA OFERTOWA NA MERYTORYCZNA OBSLUGE KOMOREK ORGANIZACYJNYCH,
WYKONYWANA W OKRESIE 0D 2017-01-02 DO 2017-12-29
(Numer sprawy: UR.GDG.DGZ.26.15.2016.SC)

Nie otwieraé przed godzing 11:00 w dniu 15 grudnia 2016 r.

8
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5.6.

5.7.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

7.3.

7.4.

8.1.

8.2.

Dokumenty zawierajgce informacje, o ktérych mowa w pkt5.3, nalezy umiesci¢ w osobnym
wewnetrznym opakowaniu, przy czym strony powinny byé ze sobg potgczone iponumerowane
z zachowaniem ciggtosci numeracji stron dokumentaciji ofertowej.

WYKONAWCA moze, przed uptywem terminu skiadania ofert, zmieni¢ lub wycofaé zlozong przez siebie
oferte pod warunkiem, ze ZAMAWIAJACY otrzyma stosowne pisemne powiadomienie, oznaczone zgodnie
z pkt 5.5, z dopiskiem ,ZMIANA” lub ,WYCOFANIE”.

Miejsce, termin oraz sposob skladania ofert wraz z wymaganymi dokumentami

. Wymagane od wykoNAwWCOW dokumenty okreslone w pkt 3 i 5, w tym <OFERTE>, nalezy ztozy¢ w formie

pisemnej w Kancelarii Gtownej URPLWMIiPB w Warszawie, Al. Jerozolimskie 181C pokdj 08, w terminie
uptywajgcym w dniu 15 grudnia 2016 r. o godzinie 10:00 .

W uzasadnionych przypadkach zamAwWIAJACY moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmienic tresé
DWZ, w tym takze przedtuzy¢ termin skfadania ofert. Dokonane w ten spos6b zmiany uzupetnig tresc
DWZ, przez co stang sie jej integralng czescig. ZAMAWIAJACY niezwlocznie zamiesci zmiany DWZ na
stronie http://bip.urpl.gov.pl/pl

Wszelkie prawa i zobowigzania ZAMAWIAJACEGO oraz WYKONAWCY ustalone w odniesieniu do terminu
ustalonego pierwotnie - podlegajg nowemu, tzn. przedtuzonemu terminowi.

Dokumentacje ofertowe, ktére zAMAWIAJACY otrzymat po uptywie terminu okreslonego w pkt 6.1
z zastrzezeniem postanowien pkt 6.2, 6.3, zostang zwrGcone wlasciwym WYKONAWCOM.

Otwarcie ofert wraz z pozostalymi wymaganymi dokumentami: termin zwigzania ofertg

. ZAMAWIAJACY sporzgdza pisemny protokét potwierdzajacy przebieg procedury udzielenia zamowienia.

Protokét wraz z zalgcznikami, ktére stanowig oferty, opinie biegtych, oswiadczenia, zawiadomienia,
wnioski, inne dokumenty i informacje skiadane przez zZAMAWIAJACEGO i WYKONAWCOW, jest jawny.
Z zastrzezeniem pkt 5.3 i 5.6 wszystkie oferty sg jawne od chwili ich otwarcia, natomiast pozostale
zalgczniki do protokotu ZAMAWIAJACY moze udostepni¢ po dokonaniu wyboru oferty najkorzystniejszej
lub po zakonczeniu procedury udzielenia zaméwienia.

W dniu 15 grudnia 2016 r. w siedzibie ZAMAWIAJACEGO w Warszawie, Al. Jerozolimskie 181C (pokdj
108), o godzinie 11:00 rozpocznie sie jawne otwarcie ofert ztozonych wraz z pozostatymi dokumentami.

Bezposrednio przed otwarciem ofert upowazniony przedstawiciel poda tgczng kwote, jakg ZAMAWIAJACY
zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamoOwienia w catosci dla wszystkich czesci. Po otwarciu
kazdej oferty zostang podane nastepujgce informacje zawarte w ofertach w odniesieniu do
wyodrebnionych czesci: « nazwy (firmy, imiona i nazwiska) oraz adresy WYKONAWCOW e informacje
dotyczace ceny brutto, terminu wykonania zaméwienia i warunkéw ptatnosci.

Z zastrzezeniem wynikajgcym z pkt 6.2, 6.3, WYKONAWCA jest zwigzany kazdg ofertg czesciowa
w terminie uptywajgcym w dniu 12 stycznia 2017 r.

Sprawdzanie wymaganych dokumentow, w tym ofert oraz sposoéb i kryteria oceny, prowadzace
do wyboru oferty najkorzystniejszej

Na zgdanie ZAMAWIAJACEGO i W wyznaCczonym przez niego terminie WYKONAWCA ma obowigzek
przedstawi¢ oryginaly lub notarialnie potwierdzone kopie ztozonych przez siebie dokumentow, jezeli
ztozona przez WYKONAWCE kopia dokumentu jest nieczytelna lub watpliwa co do prawdziwosci.

ZAMAWIAJACY wezwie WYKONAWCOW, ktorzy w terminie skladania ofert nie zlozyli oswiadczen,
dokumentéw lub petnomocnictw, albo ktérzy ztozyli wymagane przez zZAMAWIAJACEGO o$wiadczenia
i dokumenty, o ktérych mowa w pkt 3, zawierajgce btedy lub ktérzy ztozyli wadliwe petnomocnictwa, do
ich ztozenia w wyznaczonym terminie, chyba ze mimo ich zlozenia oferta wWyKONAwCY podlega
odrzuceniu; ztozone na wezwanie ZAMAWIAJACEGO os$wiadczenia i dokumenty, powinny potwierdzac
spetnianie przez WYKONAWCE warunkow udziatu w procedurze.
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8.3. Wykluczeniu podlega WYKONAWCA, ktérego dotyczy jakakolwiek przestanka okreslona w przepisach
art. 24 ust. 1 pkt 12-23 pzp, w szczegolnosci WYKONAWCA, ktéry nie wykazat spetniania warunkow
udziatu w procedurze; ZAMAWIAJACY zastrzega mozliwo$¢ dokonania sprawdzenia (poprzez rozmowe,
test, itp.) kwalifikacji (wiedzy i umiejetnosci) oséb, ktére bedg uczestniczy¢ w wykonywaniu zamowienia
(jego czedci), niezbednych (minimalnych) do wykonania przez te osoby czynnosci, przewidzianych
w ramach poszczegoélnych czesci zamodwienia; pozytywny rezultat sprawdzianu stanowi¢ bedzie
0 spetnieniu warunku szczegdtowego, ustalonego w pkt 2 odpowiednio do czesci (poz.) zamdwienia.
ZAMAWIAJACY niezwlocznie zawiadomi WYKONAWCE, ktory zostat wykluczony z udziatlu w procedurze,
podajgc uzasadnienie faktyczne i prawne wykluczenia danego WYKONAwCY. Oferte WYKONAWCY
wykluczonego uznaje sie za odrzucona.

8.4. W toku badania i oceny ofert ZAMAWIAJACY moze zgda¢ od WYKONAWCOW wyjasniehn dotyczgcych tresci
ztozonych przez nich ofert. ZAMAWIAJACY poprawi w ofercie ewentualne:
a) oczywiste omyiki pisarskie,
b) oczywiste omyiki rachunkowe, z uwzglednieniem konsekwencji rachunkowych dokonanych poprawek,
¢) inne omyiki, ktére polegajg na niezgodnosci oferty z DWZ i nie powodujg istotnych zmian w tresci oferty.
O dokonaniu jakiejkolwiek z ww. poprawek zZAMAWIAJACY niezwiocznie zawiadomi WYKONAWCE, ktérego
oferta zostata poprawiona.

8.5. ZAMAWIAJACY odrzuci oferte (czesciows), jezeli:
a) oferta jest niewazna na podstawie odrebnych przepiséw;
b) tres$¢ oferty nie odpowiada tresci DWZ, z zastrzezeniem pkt 8.4.c ;

c) ztozenie oferty stanowi czyn nieuczciwej konkurencji w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej
konkurenciji;

d) oferte ztozyt wyKONAWCA wykluczony z udziatu w procedurze;

€) WYKONAWCA w terminie 3 dni od dnia zawiadomienia nie zgodzit sie na poprawienie omyiki, o ktorej
mowa w pkt 8.4.c .

ZAMAWIAJACY niezwiocznie zawiadomi WYKONAWCE, ktérego oferta zostata odrzucona, podajgc
uzasadnienie faktyczne i prawne odrzucenia danej oferty.

8.6. Ocena ofert zostanie dokonana w kazdej czesci zamoOwienia na podstawie kryterium - najnizsza cena.
Oferta nieodrzucona, ztozona przez WYKONAWCE niepodlegajgcego wykluczeniu, zawierajgca najnizsza
cene brutto okreslong zgodnie z postanowieniami pkt 4, podang w <OFERCIE> zlozonej wg wzorcowego
zalgcznika, otrzyma 100,00 pkt i zostanie uznana za oferte najkorzystniejsza. Pozostate oferty uzyskaja
mniejszg punktacje, obliczong wedtug wzoru:

najnizsza cena sposrod ofert podlegaj_a1cych ocenie +100,00 pkt

cena oferty rozpatrywanej

W przypadku ofert sformutowanych w odniesieniu do jednej spo  $rdd poz. DZL 1 albo DZL 2 albo DZL 3,

badz do jednej spo $rdd poz. DEL 1 albo DEL 2, bgdz do jednej spo $rdd poz. DIM 1 albo DIM 2 albo DIM 3

albo DIM 4 albo DIM 5, badz do jednej spo $réd poz. BAG 1 albo BAG 2, zZAMAWIAJACY powierzy odpowiednig

z ww. czesci do wykonania tym WYKONAWCOM, ktorych oferty zostaty wybrane zgodnie z kryterium -

najnizsza cena. ZAMAWIAJACY dopuszcza prowadzenie negocjacji z jednym lub kilkoma wYKONAWCAMI

w sprawie zaoferowanej ceny.

ocena punktowa =

8.7. W przypadku, gdy zostaly ztozone oferty o takiej samej cenie, ZAMAWIAJACY wezwie WYKONAWCOW,
ktorzy ztozyli te oferty, do zlozenia w terminie okreslonym przez zaMAWIAJACEGO ofert dodatkowych.

8.8. ZAMAWIAJACY niezwiocznie poinformuje wszystkich wyKONAWCOW 0 wyborze najkorzystniejszej oferty,
podajgc nazwe albo imie i nazwisko, siedzibe albo miejsce zamieszkania i adres, jezeli jest miejscem
wykonywania dziatalnosci wyKONAwCY, ktérego oferte wybrano, oraz nazwy albo imiona i nazwiska,
siedziby albo miejsca zamieszkania i adresy, jezeli sg miejscami wykonywania dziatalnosci
WYKONAWCOW, ktérzy ztozyli oferty, a takze punktacje przyznang ofertom w kryterium oceny ofert.
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9.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

a)
b)

c)

d)

10.

Formalnosci, jakie powinny zosta¢ dopetnione po wyborze oferty w celu zawarcia umowy;
przestanki powodujace nieudzielanie zamoéwienia

ZAMAWIAJACY niezwtocznie przekaze WYKONAWCY zawiadomienie o wyborze jego oferty, w ktérym
zamie$ci cene oferty, rozliczang na zasadach okre$lonych w zZAtACZNIKU NR 4 — WZOR UMOWY, a takze
wskaze termin zawarcia umowy. WYKONAWCA zawrze z ZAMAWIAJACYM umowe w sprawie zamoéwienia
na podstawie: dokumentacji ofertowej WYKONAWCY, w szczeg6lnosci zgodnie z OFERTA (ZALACZNIK NR 1)
oraz WYKAZEM OSOB (ZALACZNIK NR3), a takze na warunkach okreslonych we WzORzE umowy, ktéry
sformutowano dla zLECENIOBIORCOW osobiscie wykonujgcych ustugi w ramach zlecenia. W przypadku
udzielenia zamoéwienia WYKONAWCY tzw. GRUPOWEMU przyjmuje sie, ze WZOR UMOWY stanowig istotne
dla stron postanowienia umowy, ktére zostang wprowadzone do tresci zawieranej umowy, uzupetnione
lub zmodyfikowane w zakresie niezbednym dla prawidtowego wykonywania ustug w ramach umowy.

Jezeli WYKONAWCA, ktérego oferta zostala wybrana, uchyla sie od zawarcia umowy w sprawie
zamowienia publicznego, ZAMAWIAJACY moze wybraé oferte najkorzystniejszg sposréd pozostatych ofert
bez przeprowadzania ich ponownego badania i oceny, chyba ze zachodzg przestanki nieudzielenia
zamoéwienia, o ktérych mowa w pkt 9.4.

Niezwlocznie po zawarciu umowy (umdéw) ZAMAWIAJACY zamiesci na stronie http:/bip.urpl.gov.plpl
informacje o udzieleniu poszczegoélnych czesci zamowienia.

ZAMAWIAJACY nie udzieli zamowienia w odniesieniu do kazdej czesci zaméwienia, jezeli:

nie ztozono zadnej oferty niepodlegajagcej odrzuceniu;

cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszg ceng przewyzsza kwote, ktérg zAMAWIAJACY
zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamdwienia, chyba ze ZzAMAWIAJACY moze zwiekszy¢ te kwote
do ceny najkorzystniejszej oferty;

wystgpita istotna zmiana okolicznosci powodujgca, ze wykonanie zamowienia nie lezy w interesie
publicznym, czego nie mozna byto wczesniej przewidzied;
w procedurze zaistniata niemozliwa do usuniecia wada, ktéra uniemozliwia zawarcie niepodlegajgcej
uniewaznieniu umowy w sprawie zaméwienia publicznego.

W razie nieudzielenia zamowienia (jego czesci) ZAMAWIAJACY niezwlocznie zamiesci na stronie
http://bip.urpl.gov.pl/pl informacje o nieudzieleniu danej czesci zamoéwienia.

Spos6b porozumiewania sie ZAMAWIAJACEGO z WYKONAWCAMI oraz _osoby uprawnione do
porozumiewania sie z WYKONAWCAMI, w tym do udzielania wyjasnien tresci DWZ

10.1. Komunikacja miedzy ZAMAWIAJACYM a WYKONAWCAMI odbywa sie w sposéb okreslony w pkt 0.3,

w szczegOlnosci przy uzyciu poczty elektronicznej, co dotyczy przekazywania wyjasnien tresci DWZ,
zawiadomien, informacji. Do porozumiewania sie¢ z WYKONAWCAMI uprawniony jest Stawomir Chojecki
(e-mail) zampubl@urpl.gov.pl.

10.2. WYKONAWCA moze zwrQci¢ sie do ZAMAWIAJACEGO, w formie okreslonej w pkt 10.1, o wyjasnienie tresci

DWZ. ZAMAWIAJACY niezwiocznie udzieli wyjasnien pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie tresci
DWZ wptynie do ZAMAWIAJACEGO W terminie do dnia 12 grudnia 2016 r.
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OFERTA

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIoBOJCZYCH
02-222 Warszawa, Al. Jerozolimskie 181C

W odpowiedzi na publiczne ogtoszenie o zamowieniu, ja nizej podpisany/-a (my nizej podpisani)

(imie i nazwisko osoby lub 0séb uprawnionych do ztozenia/podpisania oferty)
dziataj gc w imieniu i na rzecz:

Nazwa wYKoONAWCY, siedziba (kod, miejscowosc), adres (ulica, nr budynku, nr lokalu) |
Imie i nazwisko WYKONAWCY, miejsce wykonywania dziatalno$ci albo miejsce zamieszkania (kod, miejscowosc),
adres (ulica, nr budynku, nr lokalu), jezeli jest miejscem wykonywania dziatalno$ci wykoNAWCY

link do KRS/CEIDG / adres strony internetowej rejestru publicznego (w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne), na ktdrej znajduja sie informacje rejestrowe dot. wyKONAWCY

REGON (jezeli dotyczy) NIP (jezeli dotyczy) PESEL (jezeli brak REGON)

e-mail: telefon/-y: faks:

przestrzegaj ac scisle postanowie n dokumentacji warunkéw zaméwienia (DWZ) sktadam /-y oferte
czesciow g w zakresie zamOwienia pn. MERYTORYCZNA OBSLUGA KOMOREK ORGANIZACYJNYCH, WYKONYWANA W OKRESIE
0D 2017-01-02 bo 2017-12-29

1. Oferuj e/-emy nalezyte wykonanie przedmiotu zaméwienia opisanego w DWZ pkt 1 poz. ............. ,
za ryczattowym wynagrodzeniem miesi  ecznym w kwocie ...............ooeenn PLN brutto
(SEOWNIE ZIOYCR: ...ttt e e e e e e e e et e e e e e aaeaeaaannes miesiecznie).
UWAGA: nalezy wpisa¢ numer czesci (poz.) i nazwe komorki organizacyjnej, ktorej dotyczy oferta oraz odpowiednio
uwzgledni¢ alternatywy w zakresie poz.: / DZL 1-3/DEL 1, 2/DIM 1-5/BAG 1, 2/ co opisano w pkt 1, 5.2 i 8.6 DWZ.

2. Zaoferowane ustugi podlegajg wykonaniu w okresie od 2 stycznia 2017 r. do 29 grudnia 2017 r.
w ilosci zleconej przez zZAMAWIAJACEGO, z mozliwoscig wykorzystania pomieszczeh i wyposazenia,
udostepnionych przez ZAMAWIAJACEGO.

3. Uslugi objete zamoéwieniem wykonam/ -y samodzielnie przez caly okres obowigzywania umowy,
kierujgc do ich wykonywania osobe wymieniong w wykazie sporzadzonym zgodnie z ZALACZNIKIEM NR 3 do
DWZ (pkt 3.3 DW2Z).

4. Akceptuj e/-emy warunki ptatnosci okreslone przez zAMAWIAJACEGO w DWZ. Zgadzam/-y sie na
rozliczanie rachunkami (fakturami) wystawianymi nie czesciej niz raz w miesigcu, po przyjeciu
wykonanych ustug przez zaAMAWIAJACEGO jako nalezycie wykonanych, ptatnymi w terminie 7 dni liczac od
dnia doreczenia rachunku (faktury).

5. Uwazam/-y sie za zwigzanego/-ng (zwigzanych) tg ofertg w okresie uptywajgcym 12 stycznia 2017 r.

6. W przypadku wyboru mojej/naszej oferty zobowi gzuje/-emy sie do podpisania w wyznaczonym terminie
umowy ha warunkach okreslonych w pkt 9.1 DWZ w zwigzku z ZALACZNIKIEM NR 4 do DWZ.

7. Wraz z <oFeRTA> sktadam/-y nastepujace dokumenty wymagane na zasadach okre$lonych w pkt 3 DWZ:
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Numer sprawyUR.GDG.DGZ.26.15.2016.SC DWZ: zat4CZNIK NR1

8. Niniejsza <OFERTA> oraz wszelkie zat aczniki do niej sa jawne i nie zawierajg informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepisow o0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, za
wyj atkiem informaciji i dokumentéw zawartych w dokumentacji ofertowej na stronach nr ......................

9. Wszystkie dokumenty , stanowigce kompletng dokumentacje ofertowg, zamieszczono na ....... kolejno
ponumerowanych stronach.

......................................... dn. ........ grudnia 2016 r.
miejscowos¢

podpis WYKONAWCY, umoZliwiajacy identyfikacje uprawnionej osoby

UWAGA: Oferte oraz inne wymagane dokumenty nalezy ztozy¢ u ZAMAWIAJACEGO —
Warszawa, Al. Jerozolimskie 181C, Kancelaria Gtéwna (pokéj 08) w terminie do 15 grudnia 2016 r. godz. 10:00.

WYKONAWCA tzw. GRUPOWY, sktadajgcy kilka ofert czesciowych, dokonuje tego odrebnie dla kazdej czesci zamowienia, za
pomocg dokumentéw i o$wiadczen, stanowigcych zatACZNIKI NR 1-3.

13



Numer sprawyUR.GDG.DGZ.26.15.2016.SC DWZ: zAL4CZNIK NR2

R AT A 0 A
(nazwa/firma/imie i nazwisko, siedziba/miejscowosc, adres, NIP / REGON / KRS / CEIDG / PESEL / w zalezno$ci od podmiotu)

TEPIEZENTOWANY PIZEZ ... ettt iee et e et et et et e et et et et et e e ree e re et e eeen s
(imie i nazwisko, podstawa do reprezentacji)
OSWIADCZENIE
dotycz gce podstaw wykluczenia oraz spetniania warunkéw udz ialu w procedurze

Ubiegaj gc sie 0 udzielenie zaméwienia w przedmiocie: MERYTORYCZNA OBSLUGA KOMOREK ORGANIZACYJNYCH,
WYKONYWANA W OKRESIE OD 2017-01-02 Do 2017-12-29, w zakresie opisanym w pkt 1 i 2 DWZ -  poz.

jako WYKONAWCA os$wiadczam, ze:

1) nie podlegam wykluczeniu na podstawie przepiséw art. 24 ust. 1 pkt 12-23 ustawy — Prawo zamdwiert publicznych,
w szczegblnosci spetniam warunki udziatu w ww. procedurze w sposéb okreslony w pkt 3;

2) posiadam zdolno$¢ do wykonywania czynno$ci opisanych w DWZ; w szczegdlnosci w my$| art. 9 ust.1 pkt 1-7 ustawy z dnia
18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.
z 2016 1. poz. 1718) sktadam/-y oswiadczenie o braku konfliktu intereséw, a mianowicie:
a) nie jestem czionkiem organdéw spotek handlowych, przedstawicielem lub petnomocnikiem przedsiebiorcow, ktorzy:

- Zlozyli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych albo uzyskali to pozwolenie lub ziozyli
whniosek o pozwolenie na import réwnolegty produktu leczniczego, albo uzyskali to pozwolenie lub prowadzg dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub importu, o ktdrym mowa w art. 2 pkt 42 i 42a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne;

- zZtozyli wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu, pozwolenia tymczasowego, o wydanie decyzji o wpisie do
rejestru produktow bioboéjczych niskiego ryzyka lub pozwolenia na obrét produktem biobdjczym lub uzyskali jedng z tych
decyzji, lub prowadzg dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania produktu biobdjczego lub substancji czynnej
wchodzacych w skfad produktow biobéjczych;

- sg wytwércami wyrobdw (medycznych) lub ich autoryzowanymi przedstawicielami;

b) nie jestem wspdlnikiem ani partnerem w spéice handlowej ani tez strong umowy spotki cywilnej, prowadzacej dziatalno$¢
w zakresie, 0 ktérym mowa w lit. a,
¢) nie jestem czionkiem organéw spétdzielni prowadzacych dziatalno$¢, o ktdrej mowa w lit. a,
d) nie posiadam akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢, o ktérej mowa wlit. a, oraz udziatow
w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w lit. a,
e) nie prowadze dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w lit. a,
f) nie wykonuje zaje¢ zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze
zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w lit. a-e;
nie pozostaje w takim stosunku prawnym ze strong postepowania, ze rozstrzygniecia podejmowane w sprawach nalezacych do
zadan Prezesa Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych moga mie¢ wptyw
na ich prawa lub obowigzki wynikajace z tego stosunku;

~—

g9

3) posiadam zdolno$¢ zawodowg, umozliwiajacqy realizacie zaméwienia na odpowiednim poziomie jako$ci oraz dysponuje
osobami zdolnymi do wykonania zaméwienia lub jestem osobg zdolng do wykonania oferowanej czesci (pozyciji) zamoéwienia,
zgodnie z warunkami okreslonymi w DWZ pkt 2 POz. ..o * oraz informacjami na temat
kwalifikacji, doSwiadczenia i wyksztatcenia osob, ktére bedg uczestniczyé w wykonywaniu zaméwienia (odpowiedzialnych za
$wiadczenie ustug), niezbednych dla wykonania przez te osoby czynnosci w ramach oferowanej czesci zaméwienia, zawartymi
W <WYKAZIE 0SOB> (ZALACZNIK NR 3 do DWZ).

Oswiadczam /-y, ze wszystkie ww. informacje sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaly podane z peing
Swiadomoscig konsekwencji wprowadzenia ZAMAWIAJACEGO w biad przy przedstawianiu informaciji.

......................................... dn. ....... grudnia 2016 r.
miejscowos¢

podpis WYKONAWCY, umoZliwiajacy identyfikacje uprawnionej osoby

“nalezy wpisac symbol oferowanej pozycji zamowienia oraz nazwe komorki organizacyjnej, ktorej dotyczy oferta
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Numer sprawyUR.GDG.DGZ.26.15.2016.SC DWZ: zat4CZNIK NR3

R AT A 0 A
(nazwa/firma/imie i nazwisko, siedziba/miejscowosc, adres, NIP/ REGON /KRS / CEIDG / PESEL / w zalezno$ci od podmiotu)

FEPIEZENIOWANY PIZEZ ..ovvieeue it et e aetcee e et e et et e e e e et e et ee et e e e e eantee e nenaees
(imie i nazwisko, podstawa do reprezentacji)
WYKAZ OSOB
okre slony w pkt 3.3 DWZ

Ubiegaj gc sie 0 udzielenie zaméwienia w przedmiocie: MERYTORYCZNA OBSLUGA KOMOREK ORGANIZACYJNYCH,
WYKONYWANA W OKRESIE OD 2017-01-02 Do 2017-12-29, w zakresie opisanym w pkt 1 i 2 DWZ -  poz.

oswiadczam/ -y, ze zaméwienie wykonywa ¢ bedzie:

Imie i nazwisko, jezeli WYKONAWCA jest osoba
fizyczna, ktora bezposrednio bedzie wykonywac ustugi
albo imie i nazwisko, z podaniem podstawy do
dysponowania przez WYKONAWCE, np. umowa
Z zakresu prawa pracy, inna umowa, w przypadku gdy
WYKONAWCA nie jest osoba fizyczna, ktora
bezposrednio bedzie wykonywac ustugi

Informacje na temat kwalifikacji, doswiadczenia i wyksztatcenia osoby, ktora bedzie
uczestniczy¢ w wykonywaniu zaméwienia (odpowiedzialnej za $wiadczenie ustug),
niezbednych dla wykonania przez te osobe czynno$ci w ramach oferowanej czesci (poz.)
zamdwienia

......................................... dn. ........ grudnia 2016 r.
miejscowos¢

podpis WYKONAWCY, umoZliwiajacy identyfikacje uprawnionej osoby

WYKONAWCA moze w celu potwierdzenia spetniania warunkow udziatu w procedurze, w odniesieniu do tego zaméwienia lub jego
cze$ci, polega¢ na zdolno$ciach zawodowych innych podmiotéw, niezaleznie od charakteru prawnego faczacych go z nim
stosunkéw prawnych. WYKONAWCA, ktdry polega na zdolnodciach innych podmiotéw, musi udowodni¢ ZAMAWIAJACEMU, Ze realizujgc
zamowienie, bedzie dysponowat niezbednymi zasobami tych podmiotéw, w szczegdinodci przedstawiajqc zobowigzanie tych
podmiotéw do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobéw na potrzeby realizacji niniejszego zaméwienia. W celu
oceny, czy WYKONAWCA polegajgc na zdolnosciach innych podmiotéw na ww. zasadach, bedzie dysponowat niezbednymi zasobami
w stopniu umozliwiajgcym nalezyte wykonanie tego zaméwienia oraz oceny, czy stosunek faczacy WYKONAWCE z tymi podmiotami
gwarantuje rzeczywisty dostep do ich zasoboéw, WYKONAWCA zalacza dokumenty, ktére okreslaja w szczegélnosci:

a) zakres dostepnych WYKONAWCY zasobow innego podmiotu;

b) sposdb wykorzystania zasobow innego podmiotu, przez WYKONAWCE, przy wykonywaniu zamowienia,

¢) zakres i okres udziatu innego podmiotu przy wykonywaniu zaméwienia;

d) czy podmiot, na zdolnosciach ktérego WYKONAWCA polega w odniesieniu do warunkdw udziatu w procedurze dotyczacych

wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia, zrealizuje ustugi, ktérych wskazane zdolnosci dotycza.

ZAMAWIAJACY zastrzega mozliwoS¢ dokonania weryfikacji informacji zamieszczonych w <WYKAZIE 0SOB>, poprzez sprawdzenie (na
podstawie wywiadu, testu, itp.) kwalifikacji (wiedzy i umigjetno$ci) 0sdb, ktére bedq uczestniczy¢ w wykonywaniu zaméwienia (jego
czesci), niezbednych (minimalnych) do wykonania przez te osoby czynnoci, przewidzianych w ramach poszczegolnych czesci
(pozycji) zaméwienia. Pozytywny rezultat sprawdzianu stanowi¢ bedzie o spetnieniu warunku szczegotowego, ustalonego w pkt 2
DWZ dla odpowiedniej czesci (pozycji) zamowienia.

“nalezy wpisa¢ symbol oferowanej pozycji zaméwienia oraz nazwe komorki organizacyjnej, ktorej dotyczy oferta
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Numer sprawyUR.GDG.DGZ.26.15.2016.SC DWZ: zat4CZNIK NR4

UMOWA ZLECENIE Nr
zwana dalej ,Umowg”, zawarta w dniu ... grudnia 2016 r. w Warszawie, pomiedzy:
Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych, z siedzibg
w Warszawie (02-222) Al. Jerozolimskie 181C, dziatajgcym na podstawie ustawy z dnia 18 marca 2011 .
0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1718), NIP 5213214182, REGON 015249601, reprezentowanym PrzezZ .........c.ceeeeervneeennnn.
zgodnie ze stanowigcg Zatgcznik nr 1 do Umowy kopig petnomochictwa ............cocooviiiiiiiiiininnnen. ,
zwanym dalej ,ZLECENIODAWCA” lub ,Strong”,

zamieszKala/-ym ... PESEL ..o, ,
zwang/-ym dalej ,zLECENIOBIORCA” lub ,Strong”.

W nastepstwie procedury przeprowadzonej na podstawie art. 1380 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamoOwien publicznych (Dz.U. z 2015r. poz. 2164, ze zm.) w celu udzielenia zaméwienia (numer sprawy:
UR.GDG.DGZ.26.15.2016.SC) o wartosci mniejszej niz wyrazona w ziotych rownowartosci kwoty 750 000 euro,
zwanej dalej ,Procedurg”, ZLECENIODAWCA wybral jako najkorzystniejszg oferte ZLECENIOBIORCY, zlozong
w zakresie poz..... i zawarto Umowe.

§1.
1. ZLECENIODAWCA zleca, a ZLECENIOBIORCA zobowigzuje sie zgodnie ze swojg ofertg pozostajacgq w dokumentacji Procedury i za
wynagrodzeniem ustalonym w § 5, wykonywac¢ w Departamencie/Biurze ..............cc.cceenee. na rzecz ZLECENIODAWCY, W iloci

Przez nNiego ZIECONE] USHUGI W ZAKIESIE .. ....vviiiiieieeeee i e e e e e ies s e ettt ee +eeee ettt e e e e e e aeeeeeeeas s s e snsatssbbnberaeaeaeeeens ,
zwane dalej ,Ustugami”.

2. ZLECENIOBIORCA posiada kwalifikacje, do$wiadczenie i wyksztatcenie, niezbedne do wykonania Ustug, co potwierdzit
w o$wiadczeniu dotyczacym spetniania warunkéw udziatu w Procedurze.

3. ZLECENIOBIORCA o$wiadcza, Ze nie zachodzi w jego przypadku zaden konflikt interesow zwigzany ze $wiadczeniem Ustug. Taki
konflikt interesdw moze powstaé zwlaszcza jako wynik powigzan gospodarczych, wigzéw rodzinnych, emocjonalnych lub
jakiegokolwiek powigzania majacego wptyw na bezstronne wykonywanie Ustug.

4. Przed podpisaniem Umowy ZLECENIOBIORCA ztozyt u ZLECENIODAWCY wypetnione i podpisane o$wiadczenie o braku konfliktu
interesow, o ktorym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwane dalej ,O8wiadczeniem”, ktére stanowi Zatacznik nr 2 do Umowy.

5. ZLECENIOBIORCA zobowigzuje sie w okresie Umowy informowaé Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych i Produktéw Biobojczych o:

1) nawigzaniu przez zLECENIOBIORCE stosunku pracy z podmiotami, o ktérych mowa w O$wiadczeniu, w terminie 30 dni od dnia
nawigzania tego stosunku;

2) zawarciu przez ZLECENIOBIORCE umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych z podmiotami, o ktérych mowa w Os$wiadczeniu,
w terminie 30 dni od dnia zawarcia tej umowy;

3) zaistnieniu w stosunku do ZLECENIOBIORCY okoliczno$ci, 0 ktdrych mowa w pkt 7 Oswiadczenia, w terminie 30 dni od dnia
powziecia wiadomosci o zaistnieniu tych okoliczno$ci.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 5, ZLECENIOBIORCA podlega wytaczeniu z wykonywanych czynno$ci w tym zakresie na
podstawie art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego.
§2.

1. Umowa nie stanowi umocowania do wykonywania czynno$ci w imieniu ZLECENIODAWCY, ktory ponosi wobec 0sob trzecich
odpowiedzialno$¢ za wykonywane Ustugi.

2. ZLECENIOBIORCA wykona Ustugi w sposob niezalezny od nikogo i samodzielny. Osobg upowazniong ze strony ZLECENIODAWCY,
do ktorej ZLECENIOBIORCA moze zgtosi¢ wszelkie zapytania dotyczace Ustug jest Dyrektor/Naczelnik .............cccceeviiennnn ,
albo osoba zastepujaca ww. osobe funkcyjna.

3. ZLECENIOBIORCA wykonuje Ustugi w czasie niezbednym do ich wykonania, zaleznie od natezenia zlecanych Ustug.
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Numer sprawyUR.GDG.DGZ.26.15.2016.SC DWZ: zat4CZNIK NR4

ZLECENIOBIORCA moze powierzy¢ za pisemng zgoda ZLECENIODAWCY w cafosci, albo w czesci wykonywanie Ustug innym
osobom w zastepstwie ZLECENIOBIORCY.

Podstawg do uzgodnienia, o ktérym mowa w ust. 4, jest przedstawienie przez ZLECENIOBIORCE informacji na temat kwalifikacji,
doswiadczenia i wyksztatcenia osoby okreslonej imieniem i nazwiskiem, ktéra bedzie uczestniczyé w wykonywaniu Ustug,
czynnosci niezbednych do wykonania przez te osobe w ramach Umowy. Informacje, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajacym,
nie moga by¢ rézne od informacji zamieszczonych w tym zakresie przez ZLECENIOBIORCE w ztozonej przez niego dokumentacii
ofertowe;.

Przy wykonywaniu Ustug przez zLECENIOBIORCE nie wystepuje stosunek podlegtosci stuzbowej osobie okreslonej w ust. 2.
Osoba ta przy odbiorze Ustug moze zgtaszaé uwagi, do ktorych ZLECENIOBIORCA zobowigzany jest sie odnies¢.

§3.

Umowa zostaje zawarta na czas oznaczony przy zatozeniu, ze 2 stycznia 2017 r. jest pierwszym dniem, a 29 grudnia 2017 r.
jest ostatnim dniem wykonywania Ustug przez ZLECENIOBIORCE.

W okresie zwigzania Umowg ZLECENIODAWCA nieodpfatnie udostepnia ZLECENIOBIORCY stanowisko w lokalu ZLECENIODAWCY,
wyposazone odpowiednio do zleconych Ustug. Wszelkie inne koszty zwigzane z wykonywaniem Ustug obcigzaja
ZLECENIOBIORCE.

ZLECENIOBIORCA moze wykonywa¢ Ustugi tak w lokalu ZLECENIODAWCY jak i poza lokalem, ktdrym dysponuje ZLECENIODAWCA.

ZLECENIOBIORCA moze wykonywaé Ustugi poza lokalem zLECENIODAWCY, na warunkach uzgodnionych z osobg okre$long w § 2
ust. 2.

§4.

Odbioréw wykonanych Ustug dokonuje nie rzadziej niz na koniec kazdego miesigca kalendarzowego osoba upowazniona przez
ZLECENIODAWCE, 0 ktdrej mowa W § 2 ust. 2. Osoba ta okresla jakos¢ i terminowo$¢ wykonania Ustug przez ZLECENIOBIORCE oraz
ewentualne zastrzezenia dotyczace sposobu wykonywania Ustug, na formularzu potwierdzenia wykonania Ustug, ktéry stanowi

Zatgcznik nr 3 do Umowy.
§5.
1. Z tytulu nalezytego wykonania Ustug przystuguje ZLECENIOBIORCY wynagrodzenie miesieczne, okreslone w ofercie
ZLECENIOBIORCY W ryczattowej kwocie ................ zt brutto (sfownie zfotych ......................... ), ktére nie ulegnie zwigkszeniu

3.

w calym okresie Umowy. Warunkiem zaptaty wynagrodzenia jest potwierdzenie prawidtowosci wykonywania Ustug przez osobe
okreslong W § 2 ust. 2, na formularzu, o ktorym mowa w § 4, wystane do ZLECENIOBIORCY poczty elekironiczng lub za
posrednictwem faksu albo przekazane osobiscie.

W przypadku wykonywania Ustug w okresie krotszym niz jeden miesigc kalendarzowy, ZLECENIOBIORCY przystuguje
wynagrodzenie stanowigce iloczyn kwoty ustalonej w ust. 1 oraz ilorazu liczby dni, w ktérych Ustugi byly wykonywane
w stosunku do liczby wszystkich dni roboczych w danym miesigcu kalendarzowym.

Od wynagrodzenia okre$lonego w ust. 1i2 zostang odprowadzone skfadki na ubezpieczenie spoteczne, zgodnie
z obowigzujacymi przepisami. Wraz z zawarciem Umowy ZLECENIOBIORCA skitada stosowne oswiadczenie dotyczace
obowigzkowych ubezpieczen spotecznych i inne niezbedne o$wiadczenia wymagane przez ZLECENIODAWCE.

Wynagrodzenie, o ktdrym mowa w ust. 1i 2, podlega zaptacie w terminie 7 dni od dnia doreczenia ZLECENIODAWCY rachunku,
wystawionego prawidtowo przez ZLECENIOBIORCE na koniec miesigca kalendarzowego wykonywania Ustug.

ZLECENIODAWCA zaptaci ZLECENIOBIORCY wynagrodzenie przelewem na rachunek bankowy ZLECENIOBIORCY, okreslony
w rachunku. Jako date zaptaty Strony ustalajg dzieri obcigzenia kwotg wynagrodzenia rachunku bankowego ZLECENIODAWCY.

§ 6.

ZLECENIOBIORCA 0$wiadcza, ze nie wykonuje obecnie zadnych zaje¢ zarobkowych pozostajacych lub mogacych pozostawaé
w konflikcie z ustawowymi zadaniami ZLECENIODAWCY.

ZLECENIOBIORCA o$wiadcza i gwarantuje, ze wszelkie informacje uzyskane w wyniku wspdipracy, bedzie traktowac jako
informacje poufne i nie bedzie ich udostepniat osobom/podmiotom trzecim, przez caly czas obowigzywania Umowy, a takze po
jej zakonczeniu.

ZLECENIOBIORCA zobowigzuije sie:

1) uzgadnia¢ i stosowac¢ bezpieczny sposob przekazywania informacji poufnych,
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2) chroni¢ informacje poufne przed ujawnieniem osobom nieuprawnionym,

3) utrzyma¢ informacje poufne w tajemnicy i chroni¢ je co najmniej ze starannoscig, z jaka wymaga ochrony tajemnica
przedsiebiorstwa oraz przestrzegaé¢ zasad poufnego dostepu i przekazywania informacji,

4) wykorzystywa¢ informacje poufne tylko w celach niezbednych do realizacji Umowy,

5) nie kopiowa¢ ani powiela¢ w inny sposéb informaciji poufnych, z wyjatkiem celéw okre$lonych w pkt 4,

6) ujawnia¢ informacje poufne wytacznie osobom zaangazowanym w realizacje Umowy i tylko w takim zakresie, w jakim
potrzebne jest to do jej wykonania,

7) bezzwlocznie powiadomi¢ ZLECENIODAWCE o zaistnieniu takich okoliczno$ci, jak w szczegdlno$ci prowadzenie postepowania
sgdowego lub administracyjnego, z ktérych wynika obowigzek prawny ujawnienia informacji poufnych,

8) bezzwiocznie poinformowaé ZLECENIODAWCE o fakcie utraty, ujawnienia lub powielenia informacji poufnej, zaréwno w sposéb
autoryzowany, jak i bez autoryzacji lub niedotrzymaniu poufnosci.

4. Jezeli ZLECENIOBIORCA lub osoby, ktérymi ZLECENIOBIORCA postuguije sie przy wykonywaniu Umowy ujawnig informacje poufng,
ZLECENIOBIORCA bedzie w petni odpowiedzialny za wszelkie szkody wynikajace z nieuprawnionego udostepnienia tej informacii
lub jej udostepnienia przez jakakolwiek osobe, ktdrej ZLECENIOBIORCA lub osoby, ktdrymi ZLECENIOBIORCA postuguje sie przy
wykonywaniu Umowy przekazat informacje poufna,

5. Obowigzek zachowania poufnosci nie dotyczy informacii, ktdre:

byty znane ZLECENIOBIORCY przed ich udostepnieniem przez ZLECENIODAWCE, na co istnieje pisemne potwierdzenie,
zostaty upowszechnione, jednakze nie nastgpito to wskutek zaniedbania czy tez Swiadomego dziatania ZLECENIOBIORCY,
zostaty ujawnione przez osobe trzecia, bez zaniedbania w zakresie ochrony informacji poufnych przez zLECENIOBIORCE,
zostaty zaaprobowane jako informacje do ujawnienia, na podstawie pisemnego upowaznienia ZLECENIODAWCY,

muszg by¢ ujawnione z mocy prawa.

—_
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6. Strony nie ujawnig tresci merytorycznej Umowy zadnej osobie trzeciej, poza zakresem, jaki jest wymagany przez prawo. Kazda
ze Stron moze ujawni¢ taki zakres rowniez swoim audytorom.

§7.

1. ZLECENIOBIORCA zobowigzuje si¢ do zachowania w tajemnicy wszelkich informacji uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem lub
przy okazji wykonywania Umowy, czy tez przed lub po jej wykonaniu - jezeli informacji tych nie uzyskatby, gdyby Umowy nie
zawart lub nie bytoby mozliwe ich uzyskanie w inny sposdb bez nadmiernych trudnosci.

2. W przypadku poniesienia przez ZLECENIODAWCE szkody spowodowanej ujawnieniem przez ZLECENIOBIORCE informacii, o ktérych
mowa w ust. 1, ZLECENIODAWCY nalezne jest odszkodowanie na zasadach ogdlnych.

3. ZLECENIOBIORCA ponosi petng odpowiedzialnos¢ materialng za szkody przez niego wyrzadzone, w szczegblnosci z tytutu
niewykonania lub nienalezytego wykonania Ustug, chyba Zze niewykonanie lub nienalezyte ich wykonanie jest nastepstwem
okolicznosci, za ktére ZLECENIOBIORCA nie ponosi odpowiedzialnoSci.

4. Nienalezyte wykonanie Ustug stanowig sytuacje wykonania Ustug przez ZLECENIOBIORCE w sposdb nieprawidiowy,
z pominigciem wskazéwek ZLECENIODAWCY lub nieuzasadnionego przediuzenia wyznaczonego doraznie terminu wykonania
Ustug. Za niewykonanie Ustug przez zLECENIOBIORCE przyjmuje sie nieSwiadczenie przez ZLECENIOBIORCE Ustug w danym dniu,
przy jednoczesnym braku zgtoszenia ZLECENIODAWCY niemoznosci wykonania Ustug w tym dniu. Kazdag niemoznos¢ wykonania
Ustug ZLECENIOBIORCA zgtasza ZLECENIODAWCY niezwiocznie i z wyprzedzeniem umozliwiajgcym ZLECENIODAWCY organizacje
wykonania Ustug w takich okoliczno$ciach. Brak wykonania Ustug w danym dniu nie zwalnia ZLECENIOBIORCY z koniecznosci ich
wykonania w innym terminie.

5. W przypadku powstania szkody w mieniu ZLECENIODAWCY lub w mieniu oddanym do dyspozycji ZLECENIOBIORCY, obowigzek
odszkodowawczy obejmuje naprawienie szkody w petnej wysokosci, jezeli szkoda jest nastepstwem okoliczno$ci, o ktérych
mowa w ust. 3.

6. Jezeli nieprawidtowe wykonywanie Ustug spowodowato powstanie szkody z winy ZLECENIOBIORCY, ZLECENIODAWCA jest
uprawniony do potracenia z wynagrodzenia ZLECENIOBIORCY kwoty odpowiadajacej wysoko$ci szkody. Os$wiadczenie
0 potraceniu powinno by¢ ztozone w formie pisemne;.
§8.
1. ZLECENIOBIORCA zobowigzuje sie zaptaci¢ ZLECENIODAWCY kare umowng w kwocie 100 zt (stownie ztotych: sto) w przypadkach
okreslonych w § 7 ust. 4.
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6.

ZLECENIODAWCA dokonuje potracenia kary umownej okreslonej w ust. 1 z wynagrodzenia przystugujacego ZLECENIOBIORCY, €O
nastepuje po pisemnym o$wiadczeniu o potraceniu.

Postanowienia ust. 1 i 2 nie wylaczajg prawa ZLECENIODAWCY do dochodzenia od ZzLECENIOBIORCY odszkodowania
uzupetniajacego na zasadach ogdlnych, jezeli warto$¢ powstatej szkody przekroczy wysokos¢ kar umownych.

§9.
W razie wystapienia istotnej zmiany okoliczno$ci powodujacej, ze wykonanie Umowy nie lezy w interesie publicznym, czego nie
mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia Umowy, ZLECENIODAWCA moze odstapi¢ od Umowy w terminie 30 dni od powziecia
wiadomosci o tych okoliczno$ciach. W takim przypadku ZLECENIOBIORCA moze zgda¢ wytgcznie wynagrodzenia naleznego
z tytutu wykonania czesci Umowy.

W przypadku wykonywania przez ZLECENIOBIORCE Ustug niezgodnie z Umowa, ZLECENIODAWCA ma prawo rozwigza¢ Umowe
w trybie natychmiastowym bez zaptaty ZLECENIOBIORCY jakiegokolwiek wynagrodzenia za okres nie wykonywania lub
niewtasciwego wykonania Umowy lub odszkodowania.

Odstapienie od Umowy albo jej rozwigzanie moze nastapi¢ jedynie w formie pisemnej, pod rygorem niewaznosci.

§ 10.

Wszelkie zmiany i uzupetnienia dotyczace Umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem niewaznosci, z tym zastrzezeniem,
Ze ZLECENIODAWCA moze jednostronnie dokona¢ zmiany osoby upowaznionej, o ktérej mowa w § 2 ust. 2, zawiadamiajac
uprzednio o takiej zmianie pisemnie ZLECENIOBIORCE.

ZLECENIOBIORCA nie moze bez pisemnej zgody ZLECENIODAWCY dokona¢ zadnej cesji praw, w tym wierzytelnosci zwigzanych
z realizacjg Umowy.

W sprawach nieuregulowanych w Umowie majg zastosowanie w szczegdlnosci przepisy Kodeksu cywilnego.

Ewentualne spory wynikle z zawartej Umowy, ktdre nie zostang rozwigzane polubownie, rozstrzyga¢ bedzie sad powszechny
wiasciwy dla siedziby ZLECENIODAWCY.

Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej Strony.

Integralng cze$¢ Umowy stanowig zatgczniki do Umowy o numerach:

1) kopia petnomocnictwa do reprezentowania ZLECENIODAWCY,
2) oSwiadczenie ZLECENIOBIORCY o0 braku konfliktu intereséw,
3) formularz potwierdzenia wykonania Ustug.

ZLECENIOBIORCA ZLECENIODAWCA
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Zalgcznik nr 3do Umowy........ccoevvvvevnnn .

POTWIERDZENIE WYKONANIA UStUG Z UMOWY ZLECENIANR  ....ooiiiiiiiiinn

zawartej w dniu ... grudnia 2016 r. w Warszawie, pany Urzdem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych, z sidkdav Warszawie (02-222) Al. Jerozolimskie 181C,
w imieniu ktérego upowaiong/-ym do odbioru Ustug, zgodnie z ww. Umgyest

zwarg/-ym dalej ,Zleceniobiorg’.
Po sprawdzeniu stanu Ustdtpceniodawca:
a) potwierdza odbidr Ustu(nalery opisa’ jakasé i terminowa¢)

b) zgtasza naspujace zastrzeenia:

w imieniu Zleceniodawcy
data i podpis osoby upov@onej zgodnie z Umaw
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