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URZAD REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PR ODUKTOW BIOBOJCZYCH

AL. JEROZOLIMSKIE 181C 02-222 WARSZAWA
NIP 521-32-14-182 RBEG 015249601

ZAMAWIAJACY

W Biuletynie Zamoéwie ni Publicznych, udost epnianym na stronach portalu internetowego
Urzedu Zaméwie n Publicznych, zamieszczono w dniu 23 kwietnia 2019 r.
ogtoszenie nr 540548-N-2019 o zamowieniu, ktérego w  arto $¢ jest mniejsza ni z wyrazona w ztotych
rownowarto $€ kwoty 144 000 euro.
W dniu 23 kwietnia 2019 r. wszcz eto post epowanie 0 udzielenie zaméwienia publicznego w trybi e
przetargu nieograniczonego, zamieszczaj gc ogloszenie o zamdwieniu na stronie  http:/bip.urpl.gov.pl/pl.
W okresie trwaj gcym od dnia zamieszczenia ogtoszenia o zamowieniu w Biuletynie Zaméwie n

Publicznych do uptywu terminu sktadania ofert zosta je udost epniona na stronie  http://bip.urpl.gov.pl/pl

SPECYFIKACJA ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

zwana dalej tak ze SIWZ, w przedmiocie:

DOSTAWA, ZAINSTALOWANIE I WDROZENIE LICENCJONOWANEGO
OPROGRAMOWANIA DO OBStUGI DOKUMENTACJII ELEKTRONICZNEJ
PRODUKTOW LECZNICZYCH I PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYINYCH W USTANDARYZOWANYCH FORMATACH (ECTD, NEES,
VNEES) ORAZ SERWISOWANIE TEGO OPROGRAMOWANIA W ROCZNYM
OKRESIE OBOWIAZYWANIA LICENCJI

Termin sktadania ofert uptywa w dniu 6 maja 2019 r. 0 godzinie 10:00

Otwarcie ofert w dniu 6 maja 2019 r. —pocz atek o godzinie 11:00
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Postanowienia oraz informacje ogolne

Postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego, zwane dalej
.postepowaniem”, zostato przygotowane i jest prowadzone zgodnie z ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1986, ze zm.), dalej zwanej ,PzP", oraz w oparciu
0 przepisy aktow wykonawczych obowigzujacych w dniu wszczecia postepowania, z uwzglednieniem
przepiséw rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow dokumentow,
jakich moze zadaé¢ zamawiajgcy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zaméwienia (Dz. U.
poz. 1126, ze zm.), dalej ,rozporzadzenie”.

Przedmiotowe Oprogramowanie to program informatyczny lub pakiet wspotpracujgcych ze sobg
programéw informatycznych, stuzgcy do obstugi dokumentacji elektronicznej produktow leczniczych
i produktow leczniczych weterynaryjnych, ktére przekazywane sg zamawiajgcemu w ustandaryzowanych
formatach: eCTD, NeeS, VNeeS. Ze wzgledu na specyfike przedmiotu zamowienia, dotyczgcg tajemnicy
przedsiebiorstwa, ktérg objete sg tresci dokumentacji produktdéw leczniczych, zastrzega sie, ze przy
realizacji zamowienia wykonawca moze powierzy¢é podwykonawcy wytacznie przygotowanie
i przeprowadzenie szkolen dla pracownikébw zamawiajgcego. Podwykonawcom nie moze byé¢
powierzone udzielenie licencji na Oprogramowanie, ani jego zainstalowanie lub serwisowanie na rzecz
zamawiajgcego w catym okresie realizacji zaméwienia (umowy).

Postepowanie jest prowadzone w jezyku polskim, z zachowaniem formy pisemnej z zastrzezeniem
wyjatkdéw okreslonych w pzp. Dokumenty lub oswiadczenia sporzadzone w jezyku obcym wykonawca
sktada wraz z ttumaczeniem na jezyk polski. Do czynnosci podejmowanych w postepowaniu przez
zamawiajgcego i wykonawcow stosuje sie przepisy Kodeksu cywilnego, jezeli przepisy PzP nie stanowig
inaczej. W przypadku, gdy koniec terminu do wykonania czynnosci przypada na sobote lub dzien
ustawowo wolny od pracy, termin uptywa dnia nastepnego po dniu lub dniach wolnych od pracy.

Komunikacja miedzy zamawiajgcym a wykonawcami odbywa sie przy uzyciu $rodkéw komunikacji
elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng lub
za posrednictwem faksu, operatora pocztowego w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. -
Prawo pocztowe lub postanca (kuriera). Jezeli zamawiajgcy lub wykonawca przekazujg oswiadczenia,
zawiadomienia, wnioski oraz informacje przy uzyciu $rodkéw komunikacji elektronicznej lub za
posrednictwem faksu, kazda ze stron na zgdanie drugiej strony niezwtocznie potwierdza fakt ich
otrzymania. Zamawiajgcy preferuje przesytanie przy uzyciu poczty elektronicznej odwzorowan cyfrowych
(skan6éw) dokumentéw podpisanych przez wtasciwg osobe.

Spos6b porozumiewania sie zamawiajgcego z wykonawcami odbywa sie przy uzyciu poczty
elektronicznej (e-mail zamawiajgcego: zampubl@urpl.gov.pl) lub za posrednictwem faksu (numer faksu
zamawiajgcego: 2249 21149), co dotyczy w szczegllnosci przekazywania wyjasnien tresci SIWZ,
zawiadomien, wnioskéw, informacji. Do porozumiewania sie z wykonawcami uprawniony jest pracownik
zamawiajgcego (e-mail) zampubl@urpl.gov.pl. Wykonawca moze zwréci¢ sie do zamawiajgcego
0 wyjasnienie tresci SIWZ. Zamawiajacy niezwtocznie udzieli wyjasnien, nie pdzniej niz na 2 dni przed
uptywem terminu sktadania ofert, pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie tresci SIWZ zamawiajgcy
otrzyma w terminie do 29 kwietnia 2019 r. Tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami zamawiajagcy przekaze
wykonawcom oraz zamiesci na stronie http:/bip.urpl.gov.pl/pl

Wykonawca moze ztozy¢ jedng oferte zawierajgcg cene za wykonanie calego zaméwienia okreslonego
w pkt 1, zatgczniku nr 1 <OFERTA> i W ISTOTNYCH POSTANOWIENIACH UMOWY (zalgcznik nr 3). Zamawiajacy
nie zgda od wykonawcy wniesienia wadium. Nie dopuszcza sie mozliwosci ztozenia oferty czesciowej,
jak réwniez oferty wariantowej, tzn. przewidujacej odmienny niz okreslony w SIWZ, spos6b wykonania
zamoéwienia. Zamawiajacy nie bedzie prowadzit aukcji elektronicznej, o ktérej mowa w art. 91a-91e pzp.

W okresie 3 lat od udzielenia zamoOwienia podstawowego nie przewiduje sie udzielenia zamowien,
o ktérych mowa w art. 67 ust. 1 pkt 7 pzP. Nie przewiduje sie zawarcia umowy ramowej w rozumieniu
art. 99-101 pzP, na wykonanie dostaw/ustug w zakresie objetym przedmiotem zamowienia.
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0.8.Wykonawca obowigzany jest stosowac¢ wszystkie postanowienia SIWZ, 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 dokumentacji ofertowej, a takze do podpisania umowy.
Zamawiajacy nie zwraca wykonawcom kosztow udziatu w postepowaniu.

0.9.Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

1.

27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, zwanego dalej
,RODQ", zamawiajgcy informuje, ze:

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z siedzibg w Warszawie, Aleje Jerozolimskie 181C,
zwanego dalej ,Urzgdem”;

W Urzedzie zostat ustanowiony Inspektor Ochrony Danych - kontakt: iod@urpl.gov.pl

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, w celu zwigzanym
Z postepowaniem;

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedag pracownicy Urzedu, prowadzacy postepowanie jako
komisja przetargowa, a takze osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie dokumentacja
postepowania w zwigzku z art. 8 PzP oraz na podstawie art. 96 ust. 3 PzP;

Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane w Urzedzie, zgodnie z art. 97 ust. 1 PzP przez okres
4 lat od dnia zakonczenia postepowania oraz przez caly czas obowigzywania umowy zawartej w wyniku
rozstrzygniecia postepowania;

Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest
wymogiem wynikajgcym z przepisébw PzP, zwigzanym z Pani/Pana dobrowolnym uczestnictwem
w postepowaniu oraz jest warunkiem zawarcia umowy w sprawie zamowienia. Konsekwencjg
niepodania danych osobowych bedzie niemozliwos¢ zastosowania przepisbw PzP dotyczacych
weryfikacji podstaw wykluczenia z postepowania oraz spetniania warunkéw udzialu w postepowaniu,
a takze niemoznos¢ dokonania oceny ofert i w efekcie brak mozliwosci zawarcia umowy;

W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposob
zautomatyzowany i dane te nie bedg przekazane do panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowej;
Posiada Pani/Pan prawo:

dostepu do Pani/Pana danych osobowych;

do sprostowania Pani/Pana danych osobowych, z tym Zze skorzystanie z tego prawa nie moze
powodowaé zmiany wyniku postepowania ani zmiany postanowien umowy w zakresie niezgodnym
Z przepisami PzP oraz nie moze naruszac integralnosci protokotu okreslonego w art. 96 ust. 1 pzp lub
zalgcznikow do tego protokotu;

zgdania od Administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych 2z zastrzezeniem
przypadkow, o ktéorych mowa w art. 18 ust. 2 RODO, przy czym prawo to nie ma zastosowania
w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze srodkéw ochrony prawnej lub
w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu
publicznego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego;

whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych w przypadku, gdy uzna Pani/Pan, ze
przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych narusza przepisy RODO.

Przedmiot zamoéwienia, sposob i terminy jego wykonania

okreslono szczeg6towo w zatgczniku nr 3 ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY, ktéry zawiera wskazania
charakterystyczne dla produktéw lub ustug, tj. znakéw towarowych, patentéw lub pochodzenia/zrodta.
Uzasadnione jest to specyfikg rozwigzah technicznych, funkcjonujgcych w zasobach informatycznych
zamawiajgcego. Wszystkim ww. wskazaniom towarzyszg wyrazy ,lub réwnowazny”. Kody i nazwy okreslone
we Wspdlnym Stowniku Zaméwien (CPV): 48000000-8 (pakiety oprogramowania i systemy informatyczne), 72212180-
4 (ustugi opracowywania oprogramowania medycznego).
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2. Warunki udziatu wykonawcéw w postepowaniu

Ze wzgledu na specyfike dziatalno$ci zamawiajgcego oraz charakter zamdwienia, podlegajacego przepisom
o ochronie informacji niejawnych, ochronie wtasnosci przemystowej i ochronie tajemnicy przedsiebiorstwa
zastrzega sie, ze 0 udzielenie tego zamoOwienia nie mog q ubiega ¢ sie wykonawcy, bedgcy podmiotami
odpowiedzialnymi lub ich przedstawicielami w rozumieniu przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne lub
posiadajgcy pozwolenie na import réwnolegly produktéw leczniczych lub posiadajgcy zezwolenie na
wytwarzanie lub zezwolenie na import produktéw leczniczych w rozumieniu przepiséw ustawy - Prawo
farmaceutyczne lub podmioty, ktorych przedmiotem dziatalnosci jest Swiadczenie ustug w zakresie
wytwarzania i dopuszczania do obrotu produktow leczniczych, w rozumieniu ustawy - Prawo
farmaceutyczne. O udzielenie zaméwienia mog g ubiegaé sie wykonawcy, ktérzy nie podlegaj a
wykluczeniu z post epowania o udzielenie zamowienia na podstawie przepi  sow art. 24 ust. 1 pkt 12-23
oraz art. 24 ust. 5 pkt 1 pPzP. Wykonawcy mogg wspélnie ubiega¢ sie o udzielenie zamowienia, po
ustanowieniu petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu albo reprezentowania w postepowaniu
i zawarcia umowy w sprawie tego zamowienia. Wykonawcy, ktérzy wspélnie ubiegajg sie o udzielenie
zamowienia (konsorcja, spo6tki cywilne) ponoszg solidarng odpowiedzialno$¢ za wykonanie zamoéwienia, tzn.
umowy odptatnej zawartej miedzy zamawiajgcym a wykonawcg. W przypadku wystgpienia grupy
wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia (konsorcjum albo spétka cywilna), zaden
wykonawca nie moze podlega¢ wykluczeniu z postepowania. Wykonawca musi posiada¢ uprawnienie do
wykonywania okreslonej w SIWZ dziatalnosci lub czynnosci, co wyraza sie poprzez prowadzenie
zarejestrowanej dzialalnosci w zakresie dostaw/ustug objetych przedmiotem zamowienia. Stosownie do
tresci art. 22 ust. 1 pkt 2 pzP zamawiaj gcy nie okre $la warunkéw udziatlu w post  epowaniu.

3. Dokumenty lub o$wiadczenia wymagane do ziozenia w terminie skladania ofert, albo pdzniej -
na wezwanie zamawiajaceqgo, ewentualnie bez takiego wezwania

3.1.<OFERTA> sporzadzona zgodnie z trescig zatgcznika nr 1, zawierajgca w szczegoélnosci cene catkowita,
obliczong w sposd6b opisany w pkt 4.

3.2.<0SWIADCZENIE dotyczgce podstaw wykluczenia z postepowania o udzielenie zamowienia> sporzgdzone
zgodnie z trescig zalgcznika nr 2, dotgczone do <OFERTY> jako aktualne na dzie n skfadania . Informacje
zawarte w tym oswiadczeniu stanowig wstepne potwierdzenie, ze wykonawca nie podlega wykluczeniu.

3.3.W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udzialu w postepowaniu na podstawie
art. 24 ust. 5 pkt 1 pzp (sekcja | pkt 13 zalgcznika nr 2) oprécz oswiadczenia okreslonego w pkt 3.2
wykonawca sktada wraz z tym o $wiadczeniem i <OFERTA> albo na wezwanie zamawiaj gcego na
podstawie pkt 3.6, aktualny na dzie nh zlozenia odpis z wlasciwego rejestru lub z centralnej
ewidencji iinformacji o dziatlalno $ci gospodarczej . Jezeli wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast ww. dokumentu sklada dokument lub
dokumenty wystawione (nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert) w kraju,
w ktérym ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze nie otwarto jego
likwidacji ani nie ogtoszono upadtosci.

3.4.W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udzialu w postepowaniu na podstawie
art. 24 ust. 1 pkt 23 pzp (sekcja | pkt 12 zalgcznika nr 2) wykonawca przekaze zamawiajgcemu (bez
wezwania) oswiadczenie oraz ewentualnie dodatkowe dokumenty badz informacje, okreslone w pkt 7.5.

3.5.Jezeli dokumenty ofertowe podpisuje osoba nieuprawniona do reprezentacji wykonawcy, wykonawca
zalgcza pelnomocnictwo (w oryginale albo kopii notarialnie potwierdzonej za zgodnos¢ z oryginatem)
do podpisania oferty i oswiadczenia.

3.6.Jezeli jest to niezbedne do zapewnienia odpowiedniego przebiegu postepowania o udzielenie
zamoOwienia, zamawiajgcy moze wezwa¢ wykonawcoéw do ziozenia wszystkich lub niektorych
oswiadczen lub dokumentéw potwierdzajgcych, ze nie podlegajg wykluczeniu oraz spetniajg warunki
udzialu w postepowaniu, a jezeli zachodzg uzasadnione podstawy do uznania, ze zlozone uprzednio
oswiadczenia lub dokumenty nie sg juz aktualne, do ztozenia aktualnych oswiadczen lub dokumentéw.
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3.7.Zamawiajgcy odrzuci oferte, ktérej tres¢ nie odpowiada tresci SIWZ, a zwlaszcza postanowieniom
pkt 3.1 w zwigzku z pkt1l, albo oferte niewazng na podstawie odrebnych przepiséw. Przestanki
powodujgce odrzucenie oferty zawarto w pkt 8.5.

4. Sposoéb obliczenia i podania ceny

Wykonawca oblicza i podaje cene w odniesieniu do 190 uzytkownikéw jednoczesnie pracujgcych
z Oprogramowaniem w obrebie siedziby zamawiajacego, z uwzglednieniem wszystkich kosztow wykonania
zamowienia okreslonego w pkt 1 oraz ISTOTNYCH POSTANOWIENIACH UMOWY. Cene okresla sie jednoznacznie
i w ostatecznej wysokosci, tzn. ewentualne rabaty i opusty nalezy ujg¢ w cenie netto (bez podatku od
towardw i ustug), ktéra zawiera wszystkie koszty, w tym 12-miesieczny okres obowigzywania licencji oraz
serwisowanie Oprogramowania, transport zagraniczny i krajowy, odprawa celna, cto, a w przypadku
zaoferowania Oprogramowania innego niz LORENZ docuBridge FIVE takze koszty instalacji oraz szkolenia
administratora i uzytkownikéw. We wzorcowym zalgczniku nr 1 <OFERTA> wykonawca podaje cene netto (bez
podatku od towardw i ustug) liczbg i stownie odpowiednio w euro albo w ziotych, co oznacza, ze pkt l.a
wypetnia wykonawca, ktory ma siedzibe poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a pkt 1.b wypetnia
wykonawca, ktéry ma siedzibe w Polsce.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug zamawiajgcy jest
podatnikiem podatku od towaréw ustug oraz ustugobiorcg w zakresie przedmiotu zamowienia, majgcym
siedzibe w Polsce, tj. w miejscu swiadczenia ustug na rzecz zamawiajgcego. Wykonawca, skladajgc oferte,
informuje zamawiajgcego, czy wybor oferty bedzie prowadzi¢ do powstania u zamawiajgcego obowigzku
podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustug, wskazujgc nazwe (rodzaj) towaru lub
ustugi, ktérych dostawa lub swiadczenie bedzie prowadzi¢ do jego powstania, oraz wskazujgc ich wartos¢
bez kwoty podatku. Zamawiajgcy wykonuje obowigzki okreslone w pkt 8.8. Cena brutto zawiera 23%
podatek od towaréw i ustug, nalezny na podstawie obowigzujgcych w Polsce przepiséw prawa.

5. Sposéb przygotowywania oferty i pozostatych dokumentéw

5.1.<OFERTE> oraz pozostate dokumenty wymagane od wykonawcéw nalezy sporzgdzi¢ w jezyku polskim,
w formie pisemnej (w postaci papierowej), scisle wedlug postanowien SIWZ. Wykonawca moze ztozyé
jedng oferte zawierajgcg cene obliczong zgodnie z pkt 4. Zlozenie przez wykonawce wiecej niz jednej
oferty spowoduje odrzucenie wszystkich ztozonych przez niego ofert.

5.2.Tres¢ oferty musi odpowiadac tresci SIWZ. W celu czytelnego zamieszczenia odpowiedniej ilosci
informacji zatgczniki do SIWZ mozna przetworzy¢ z zachowaniem ich wzorcowej tresci. <OFERTA> oraz
pozostate dokumenty wymagane postanowieniami zawartymi w pkt 3 wykonawca sklada w oryginale.
Inne dokumenty sktadane sg w oryginale lub kopii poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginalem.
Poswiadczenia za zgodnos¢ z oryginalem dokonuje w formie pisemnej lub w formie elektronicznej,
odpowiednio wykonawca, wykonawcy wspoélnie ubiegajacy sie o udzielenie zamodwienia albo
podwykonawca, w zakresie dokumentow, ktére kazdego z nich dotycza.

5.3.Wykonawca, ktéry zawart w dokumentach informacje stanowigce tajemnice jego przedsiebiorstwa
w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i chcialby skutecznie zastrzec, ze nie
mogg by¢ one udostepniane, powinien na koncu <OFERTY> sporzadzonej wedtug zalgcznika nr 1 opisac,
ktore informacje zawarte w dokumentacji ofertowej nie moga by¢ udostepnione.

5.4.Po uptywie terminu skladania ofert nie mozna zastrzec zadnych informacji zawartych w ofercie, przy
czym wykonawca nie moze zastrzec swojej nazwy (firmy) oraz siedziby i adresu, a takze informacji
dotyczacych ceny, terminu wykonania zamoéwienia okreséw gwarancji i warunkéw ptatnosci zawartych
w ofercie.

5.5. Dokumentacja ofertowa, tj. <OFERTA> wraz z pozostatymi wymaganymi dokumentami, powinna stanowic
zbiér kolejno ponumerowanych kartek zawierajgcych tres¢, potgczonych w spos6b uniemozliwiajgcy
latwg dekompletacje. Egzemplarz dokumentacji ofertowej nalezy zamkngé w nieprzejrzystym
opakowaniu w spos6b uniemozliwiajgcy otwarcie bez widocznych skutkéw izamiesci¢ na zewnatrz
petng nazwe (firme, imie i nazwisko), adres siedziby (miejsce i adres zamieszkania) wykonawcy i opis:
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
02-222 Warszawa, Al. Jerozolimskie 181C (pokéj 08 Kancelaria Gtéwna)

DOSTAWA, ZAINSTALOWANIE | WDROZENIE LICENCJONOWANEGO OPROGRAMOWANIA DO OBSLUGI DOKUMENTACJI ELEKTRONICZNEJ
PRODUKTOW LECZNICZYCH | PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH W USTANDARYZOWANYCH FORMATACH (ECTD, NEES, VNEES)
ORAZ SERWISOWANIE TEGO OPROGRAMOWANIA W ROCZNYM OKRESIE OBOWIAZYWANIA LICENCJI
numer referencyjny: BAG-AGZ.26.4.2019)

Otwiera komisja przetargowa, nie wczesniej niz w dniu 6 maja 2019 r. o godzinie 11:00

5.6.Dokumenty zawierajgce informacje, o ktérych mowa w pkt5.3, nalezy umiesci¢ w osobnym
wewnetrznym opakowaniu, przy czym strony powinny by¢ ze sobg potgczone i ponumerowane
z zachowaniem ciggto$ci numeracji stron dokumentacji ofertowe;.

5.7.WYKONAWCA moze, przed uptywem terminu sktadania ofert, zmieni¢ lub wycofa¢ ztozong przez siebie
oferte pod warunkiem, ze zamawiajacy otrzyma stosowne pisemne powiadomienie, oznaczone zgodnie
z pkt 5.5, z dopiskiem ,ZMIANA” lub ,WYCOFANIE”.

6. Miejsce i termin skfadania ofert wraz z wymaganymi dokumentami

6.1. Wymagane od wykonawcow dokumenty okreslone w pkt 3 i 5, w tym <OFERTE>, nalezy ztozy¢ w formie
pisemnej (papierowej) w Kancelarii Gtéwnej URPLWMIPB , pokdj 08 , w terminie uptywajgcym w dniu
6 maja 2019 r. o godzinie 10:00 .

6.2. W uzasadnionych przypadkach zamawiajgcy moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmienic¢ tre$¢
SIWZ. Dokonane w ten sposéb zmiany uzupetnig tres¢ SIWZ, przez co stang sie jej integralng czescia.
Zamawiajacy niezwlocznie przekaze wszelkie zmiany tresci SIWZ wszystkim wykonawcom, ktérym
przekazat SIWZ, a takze zamiesci zmiany SIWZ na stronie http:/bip.urpl.gov.pl/pl

6.3.Jezeli w wyniku zmiany tresci SIWZ nieprowadzacej do zmiany tresci ogloszenia o zamdwieniu jest
niezbedny dodatkowy czas na wprowadzenie zmian w ofertach, zamawiajgcy przedtuzy termin skladania
ofert i poinformuje o tym wykonawcéw, ktérym przekazat SIWZ, a takze zamiesci te informacje na stronie
http:/bip.urpl.gov.plipl. Jezeli zmiana tresci SIWZ prowadzi do zmiany tresci ogtoszenia o zamowieniu, to
zamawiajgcy niezwlocznie po zamieszczeniu zmiany tresci ogloszenia o zamoOwieniu w Biuletynie
Zamowien Publicznych zamiesci informacje o zmianach na stronie http://bip.urpl.gov.pl/pl

6.4.Zamawiajgcy moze przedtuzy¢ termin skiadania ofert w przypadku wniesienia odwotania wobec tresci
ogtoszenia o zamowieniu lub postanowien SIWZ.

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

6.6. Dokumentacje ofertowe, ktére zamawiajgcy otrzymat po uptywie terminu okreslonego w pkt 6.1
z zastrzezeniem postanowien pkt 6.2-6.5, zostang zwrdcone whasciwym wykonawcom.

7. Prowadzenie postepowania; otwarcie ofert; termin zwiazania ofertg

7.1.W trakcie postepowania zamawiajgcy sporzgdza pisemny protokét potwierdzajgcy przebieg
postepowania o0 udzielenie zamowienia w trybie przetargu nieograniczonego. Protok6t wraz
z zatgcznikami, ktére stanowig oferty, opinie biegtych, oswiadczenia, zawiadomienia, wnioski, inne
dokumenty i informacje sktadane przez zamawiajgcego i wykonawcow, jest jawny. Z zastrzezeniem pkt
5.3, 5.6 wszystkie oferty sg jawne od chwili ich otwarcia, natomiast pozostate zalgczniki do protokotu
zamawiajgcy moze udostepni¢ po dokonaniu wyboru oferty najkorzystniejszej albo po uniewaznieniu
postepowania.

7.2.W dniu 6 maja 2019 r. w siedzibie zamawiajgcego w Warszawie, Al. Jerozolimskie 181C (pokéj 108),
0 godzinie 11:00 rozpocznie sie jawne otwarcie ofert (dokumentacji ofertowych).

7.3.Bezposrednio przed otwarciem ofert upowazniony przedstawiciel poda kwote, jakg zamawiajgcy
zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie catego zamowienia. Po otwarciu kazdej oferty zostang podane
i odnotowane w protokole postepowania, nastepujgce informacje zawarte w ofertach: ¢ nazwy (firmy)
oraz adresy wykonawcOw ¢ catkowita cena brutto ¢ termin wykonania zamoéwienia * warunki ptatnosci.
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7.4.Niezwlocznie po otwarciu ofert zamawiajgcy zamie$ci na stronie http:/bip.urpl.gov.plpl informacje

dotyczace:

a) kwoty, jakg zamierza przeznaczyé na sfinansowanie zamoéwienia;

b) firm oraz adresow wykonawcow, ktorzy ztozyli oferty w terminie;

c)

ceny, terminu wykonania zamdwienia i warunkow ptatnosci zawartych w ofertach.

7.5.W terminie 3 dni od zamieszczenia informacji, o ktérych mowa w pkt 7.4, wykonawca przeka ze

7.6.

7.7.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

zamawiaj acemu o $wiadczenie o przynale znosci albo braku przynale znosci do tej samej grupy
kapitalowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow.
W przypadku stwierdzenia przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wykonawca sktada wraz z ww.
o$wiadczeniem dowody (dokumenty badz informacje) potwierdzajgce, ze powigzania z innym
wykonawcg, ktory ziozyt odrebng oferte, nie prowadzg do zakldécenia konkurencji w postepowaniu
0 udzielenie zamodwienia. Ww. o$wiadczenie oraz ewentualne dowody postuzg zamawiajgcemu do
weryfikacji podstawy wykluczenia wykonawcy, okreslonej w art. 24 ust. 1 pkt 23 pzP oraz w sekcji |
pkt 12 zalgcznika nr 2.

Z zastrzezeniem wynikajgcym z postanowien pkt 6.2-6.5, wykonawca jest zwigzany ofertg w okresie
uptywajgcym w dniu 4 czerwca 2019 r.

Wykonawca samodzielnie lub na wniosek zamawiajgcego moze przedituzyé termin zwigzania oferts,
z tym ze zamawiajgcy moze tylko raz, co najmniej na 3 dni przed uptywem terminu zwigzania ofertg
zwréci¢ sie do wykonawcow o wyrazenie zgody na przediuzenie tego terminu o oznaczony okres, nie
dluzszy jednak niz 60 dni. Ewentualne wniesienie odwotania po uptywie terminu sktadania ofert
powoduje zawieszenie biegu terminu zwigzania ofertg do czasu ogtoszenia przez Krajowg Izbe
Odwotawczg orzeczenia w formie wyroku / postanowienia konczgcego postepowanie odwotawcze.

Sprawdzanie ztozonych dokumentdéw, w tym ofert oraz sposoéb i kryteria oceny, prowadzgce do
wyboru oferty najkorzystniejszej

Zamawiajacy wzywa, W wyznaczonym przez siebie terminie, do ziozenia wyjasnier dotyczgcych
oswiadczen lub dokumentéw, potwierdzajgcych brak podstaw wykluczenia, spetnianie warunkéw udziatu
w postepowaniu, o ile takie warunki zostaly okre$lone przez zamawiajgcego, a takze spetnianie przez
oferowane dostawy danych wymagan, jezeli takie wymagania zamawiajgcy okreslit.

Jezeli wykonawca nie zlozyt oswiadczenia, o ktérym mowa w pkt 3.2, oswiadczen lub dokumentéw
potwierdzajgcych okolicznosci, o ktérych mowa w pkt 8.1, lub innych dokumentéw niezbednych do
przeprowadzenia postepowania, oswiadczenia lub dokumenty sg niekompletne, zawierajg btedy lub
budzg wskazane przez zamawiajgcego watpliwosci, zamawiajgcy wzywa do ich zlozenia, uzupetnienia
lub poprawienia lub do udzielania wyjasniern w terminie przez siebie wskazanym, chyba ze mimo ich
ztozenia, uzupetnienia lub poprawienia lub udzielenia wyjasnien oferta wykonawcy podlega odrzuceniu
albo konieczne byloby uniewaznienie postepowania. Jezeli wykonawca nie ziozyl wymaganych
petnomocnictw, o ktérych mowa w pkt 3.5, albo ztozyt wadliwe petnomocnictwa, zamawiajgcy wzywa do
ich ztozenia w terminie przez siebie wskazanym, chyba ze mimo ich zfozenia oferta wykonawcy podlega
odrzuceniu albo konieczne byloby uniewaznienie postepowania.

Na zadanie zamawiajgcego i w wyznaczonym przez niego terminie wykonawca przedstawi oryginaty lub
notarialnie poswiadczone kopie dokumentéw, jezeli ztozona przez wykonawce kopia dokumentu jest
nieczytelna lub budzi watpliwosci co do jej prawdziwosci.

Zamawiajgcy moze wykluczy¢ wykonawce na kazdym etapie postepowania. Przestanki, na podstawie
ktérych zamawiajgcy wykluczy wykonawce z postepowania o udzielenie zamowienia okreslone sg
w art. 24 ust. 1 pkt 12-23 oraz art. 24 ust. 5 pkt 1 pzp, a takze zostaly przytoczone w sekcji | pkt 1-13
zalgcznika nr 2. Wykluczenie wykonawcy nastepuje w przypadkach okreslonych w art. 24 ust. 7 pPzP,
z zastrzezeniem okolicznosci, o ktérych mowa w art. 24 ust. 8-11 pzp, umozliwiajgcych zamawiajgcemu
zastosowanie procedury sanacyjnej w odniesieniu do danego wykonawcy, o ile ten WYKONAWCA
udowodni, ze wdrozyl odpowiednie dziatania naprawcze. Zamawiajgcy poinformuje niezwtocznie
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wszystkich wykonawcéw o wykonawcach, ktorzy zostali wykluczeni z postepowania, podajac
uzasadnienie faktyczne i prawne. Oferte wykonawcy wykluczonego uznaje sie za odrzucona.

8.5.W toku badania i oceny ofert zamawiajgcy moze zgdac¢ od wykonawcéw wyjasnien dotyczgcych tresci
ztozonych przez nich ofert. Niedopuszczalne jest prowadzenie miedzy zamawiajacym a wykonawcag
negocjacji dotyczacych ztozonej oferty oraz dokonywanie jakiejkolwiek zmiany w jej tresci,
Z wylgczeniem poprawienia przez zamawiajgcego w ofercie ewentualnych:

a) oczywistych omytek pisarskich,

b) oczywistych omytek rachunkowych, z uwzglednieniem konsekwencji rachunkowych dokonanych
poprawek,

¢) innych omytek, ktére polegaja na niezgodnosci oferty z SIWZ i nie powodujg istotnych zmian w tresci
oferty.
O dokonaniu jakiejkolwiek z ww. poprawek zamawiajgcy niezwtocznie zawiadomi wykonawce, ktérego
oferta zostata poprawiona.

8.6. Zamawiajgcy odrzuci oferte, jezeli:
a) oferta jest niezgodna z PzP lub niewazna na podstawie odrebnych przepisow;
b) tres¢ oferty nie odpowiada tresci SIWZ, z zastrzezeniem pkt 8.5.c;
c) zitozenie oferty stanowi czyn nieuczciwej konkurencji w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencij;
d) oferta zawiera razgco niskg cene w stosunku do przedmiotu zamowienia; odrzucenie w nastepstwie
wykonania czynnosci, o ktérych mowa w art. 90 ust. 1-3 pzp;

e) oferte ztozyt wykonawca wykluczony z udziatu w postepowaniu o udzielenie zamowienia;

f) oferta zawiera btedy w obliczeniu ceny;

g) wykonawca w terminie 3 dni od dnia doreczenia zawiadomienia nie zgodzit sie na poprawienie omyiki,
o ktérej mowa w pkt 8.5.c;

h) wykonawca nie wyrazit zgody, o ktdrej mowa w pkt 7.7, na przedtuzenie terminu zwigzania oferta.

Zamawiajgcy poinformuje niezwtocznie wszystkich wykonawcéw o wykonawcach, ktérych oferty zostaty
odrzucone oraz powodach odrzucenia oferty, podajgc uzasadnienie faktyczne i prawne.

8.7.0cena ofert zostanie dokonana na podstawie nastepujgcych kryteriéw:
a) Kc(60%) cena; oferta zawierajgca najnizszg cene, okreslong w pkt 1.a albo 1.b <oFERTY> z uwzglednieniem
postanowienia pkt 8.8, otrzymuje 60,00 pkt, a jezeli zitozono wiecej niz jedng oferte, pozostate uzyskujg
mniejszg liczbe punktéw obliczong wedtug wzoru:

Ko= najnizsza catkowita cena brutto
¢ catkowita cena brutto oferty badanej

b) Kr(40%) termin dostawy, zainstalowania i wdrozenia Oprogramowania, nie dtuzszy niz 7 dni od dnia zawarcia umowy;
punktacja w zakresie 0,00-40,00 przy zatozeniu, ze oferta z ww. terminem 7 dni uzyska 0,00 pkt, a oferta
zww. terminem 1 dzierh otrzyma 40,00 pkt; punktacje posrednig oblicza sie proporcjonalnie do ww.
zalozen, po 6,667 pkt za kazdy dzien skrocenia terminu, ktéry uptywa w dniu dokonania protokolarnego
odbioru (bez zastrzezen) przez zamawiajgcego w odniesieniu do Oprogramowania i ewentualnej
migracji danych.

Suma ocen (Kc + K1) stanowi taczng liczbe punktdw otrzymanych przez oferte. Najkorzystniejsza jest oferta,
ktora uzyska najwiekszg tgczng punktacje.

+60,00 pkt

8.8.Jezeli ztozono co najmniej dwie oferty, w tym jedng zawierajacg cene w euro, zamawiajgcy przeliczy
w celu oceny ofert cene netto okreslong w pkt 1.a <OFERTY>, wedtug $redniego kursu ziotego do euro,
ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski w dniu 30 kwietnia 2019 r. Jezeli ztozono oferte, ktérej wyboér
prowadzitby do powstania u zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku
od towarow i ustug, zamawiajacy w celu oceny takiej oferty dolicza do przedstawionej w niej ceny 23%
podatek od towardéw i ustug, ktéry miatby obowigzek rozliczy¢ zgodnie z tymi przepisami.

8.9.Jezeli nie mozna wybrac oferty najkorzystniejszej z uwagi na to, ze dwie lub wiecej ofert przedstawia taki
sam bilans ceny i innych kryteriéw oceny ofert, zamawiajgcy sposrod tych ofert wybiera oferte z nizsza
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ceng, a jezeli zostaly zlozone oferty o takiej samej cenie, zamawiajgcy wzywa wykonawcéow, ktorzy
ziozyli te oferty, do ztozenia w terminie okre$lonym przez zamawiajgcego ofert dodatkowych.

8.10.Zamawiajacy poinformuje niezwtocznie wszystkich wykonawcéw o 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 dziatalno$ci
wykonawcéw, ktdérzy ziozyli oferty, a takze punktacje przyznang ofertom w kazdym kryterium oceny
ofert i fgczng punktacje. Informacje te zamawiajgcy udostepni na stronie http:/bip.urpl.gov.pl/pl

9. Formalnosci, jakie powinny zosta¢ dopetnione po wyborze oferty w celu zawarcia umowy;
zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy; przestanki powodujace uniewaznienie przetargu

9.1.Zamawiajgcy niezwilocznie przekaze wybranemu wykonawcy zawiadomienie o wyborze jego oferty.
W powiadomieniu zostanie podana cena brutto, ktéra jest ceng ryczattowa, rozliczang na zasadach
okreslonych w ISTOTNYCH POSTANOWIENIACH UMOWY, a takze zostanie okreslony termin zawarcia umowy.
Zamawiajgcy wymaga, aby wykonawca zawart z nim umowe w sprawie zamowienia publicznego na
warunkach okreslonych w zalgczniku nr 5. Termin zawarcia umowy nie bedzie krétszy niz 5 dni od dnia
przestania przy uzyciu poczty elektronicznej lub faksu zawiadomienia, o ktorym mowa w pkt 8.10, oraz
nie przekroczy terminu zwigzania ofertg. Zawarcie umowy moze nastgpi¢ przed uptywem ww. terminu,
jezeli ztozono tylko jedng oferte lub uptynat termin do wniesienia odwotania na czynno$ci zamawiajgcego
wymienione w art. 180 ust. 2 PzP lub w nastepstwie jego wniesienia Izba oglosita wyrok lub
postanowienie konczace postepowanie odwotawcze.

9.2.Zamawiajgcy nie bedzie zgda¢ wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy od wykonawcy,
ktéremu udzieli zaméwienia.

9.3.Jezeli wykonawca, ktorego oferta zostata wybrana, uchyla sie od zawarcia umowy w sprawie
zamowienia publicznego, zamawiajacy moze wybrac oferte najkorzystniejszg sposrdd pozostatych ofert
bez przeprowadzania ich ponownego badania i oceny, chyba ze zachodzg przestanki uniewaznienia
postepowania, 0 ktérych mowa w pkt 9.4 .

9.4. Zamawiajgcy uniewazni przetarg nieograniczony, jezeli:

a) nie ztozono zadnej oferty niepodlegajgcej odrzuceniu;

b) cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszg ceng przewyzsza kwote, ktérg zamawiajacy
zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamdéwienia, chyba ze zamawiajgcy moze zwigkszy¢ te kwote
do ceny najkorzystniejszej oferty;

c) w przypadkach, o ktérych mowa w art. 91 ust. 5 pzp, zlozono oferty dodatkowe o takiej samej cenie;

d) wystgpita istotha zmiana okolicznosci powodujgca, ze prowadzenie postepowania lub wykonanie
zamowienia nie lezy w interesie publicznym, czego nie mozna byto wczesniej przewidzieg;

e) postepowanie obarczone jest niemozliwg do usuniecia wadg uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajgcej
uniewaznieniu umowy w sprawie zamaéwienia publicznego.

O uniewaznieniu postepowania przed uptywem terminu skfadania ofert / po uptywie terminu skladania ofert /,
zamawiajgcy rownoczesnie zawiadomi, podajgc uzasadnienie faktyczne i prawne, wszystkich wykonawcéw,
ktorzy ubiegali sie o udzielenie zamowienia / ktérzy zlozyli oferty /, a takze udostepni te informacje na stronie
http://bip.urpl.gov.pl/pl

10. Srodki ochrony prawnej przystugujgce wykonawcy w toku postepowania

10.1.Wykonawcy, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu tego zamowienia oraz
ponioést lub moze poniesé szkode w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepiséw Pzp,
przystuguje odwotanie oraz skarga do sadu, w okolicznosciach okreslonych w Dziale VI pzp. Odwotanie
przystuguje wylacznie od niezgodnej z przepisami PzP czynnosci zamawiajgcego podjetej
w postepowaniu 0 udzielenie zamoéwienia lub zaniechania czynnosci, do ktorej zamawiajacy jest
zobowigzany na podstawie Pzp. Srodki ochrony prawnej wobec ogloszenia o zaméwieniu oraz



numer referencyinyBAG-AGZ.26.4.2019 SIwz

postanowien SIWZ przystugujg rowniez organizacjom wpisanym na liste organizacji uprawnionych do
wnoszenia srodkéw ochrony prawnej, prowadzong przez Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych.

10.2.Poniewaz warto$¢ zamowienia, stanowigca catkowite szacunkowe wynagrodzenie wykonawcy bez
podatku od towardw i ustug jest mniejsza niz kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 11 ust. 8 pzP, odwotanie w przetargu nieograniczonym przystuguje zgodnie z art. 180 ust. 2 PzP
wytgcznie wobec czynnosci: opisu przedmiotu zamodwienia, okreslenia warunkéw udziatu
w postepowaniu, wykluczenia odwolujgcego z postepowania, odrzucenia oferty odwotujgcego lub
wyboru najkorzystniejszej oferty.

10.3.0dwotanie powinno wskazywa¢ czynnos¢ lub zaniechanie zamawiajgcego, ktorej zarzuca sie
niezgodnos¢ z pzpP, zawiera¢ zwiezle przedstawienie zarzutdéw, okreslac zgdanie oraz okolicznosci
faktyczne i prawne uzasadniajgce wniesienie odwotania.

10.4.0dwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w formie pisemnej w postaci papierowej

albo w postaci elektronicznej, opatrzone odpowiednio wlasnorecznym podpisem albo kwalifikowanym
podpisem elektronicznym. Odwotanie w przetargu nieograniczonym wnosi sie w terminie 5 dni od dnia:

a) zamieszczenia ogtoszenia 0o zaméwieniu w Biuletynie Zaméwien Publicznych lub SIWZ na stronie
http://bip.urpl.gov.pl/pl,

b) przestania przy uzyciu poczty elektronicznej lub faksu przez zamawiajgcego informacji o czynnosci
Zamawiajgcego stanowigcej podstawe do wniesienia odwotania;

c) w ktérym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna bylo powzig¢ wiadomosé
o okoliczno$ciach stanowigcych podstawe do wniesienia odwotania.

10.5.0dwotujgcy przesyta kopie odwotania zamawiajgcemu przed uptywem terminu do wniesienia odwotania
w taki sposob, aby mogt on zapoznac¢ z jego trescig przed uptywem tego terminu. Domniemywa sie, iz
zamawiajgcy mogt zapoznaé sie z trescig odwotania przed uptywem terminu do jego wniesienia, jezeli
przestanie jego kopii nastgpito przy uzyciu poczty elektronicznej na adres zampubl@urpl.gov.pl lub
faksem na numer 22 49 21 149, przed uptywem terminu do jego wniesienia.

10.6.Wykonawca moze w terminie przewidzianym w pkt 10.4 poinformowaé zamawiajgcego o niezgodnej
(w jego rozumieniu) z przepisami PzP czynnosci podjetej przez zamawiajgcego lub zaniechaniu
czynnosci, do ktdrej jest on zobowigzany na podstawie pPzP, na ktére nie przystuguje odwotanie na
podstawie art. 180 ust. 2 PzP, 0 czym jest mowa takze w pkt 10.2. W przypadku uznania zasadnosci
przekazanej informacji zamawiajgcy powtarza czynnos¢ albo dokonuje czynnosci zaniechanej,
informujgc o tym wykonawcOw w sposéb przewidziany w pzP dla tej czynnosci, na co nie przystuguje
odwotanie, z zastrzezeniem art. 180 ust. 2 pzp.

10.7.W przypadku wniesienia odwotania zamawiajgcy zawiesza bieg terminu zwigzania ofertg do czasu
ogtoszenia orzeczenia przez Krajowg lzbe Odwotawczg oraz nie mozna zawrze¢ umowy do czasu
ogtoszenia orzeczenia przez Krajowg I1zbe Odwotawcza.

10.8.Zamawiajagcy przesyla niezwlocznie, nie pozniej niz w terminie 2 dni od dnia otrzymania, kopie
odwotania innym wykonawcom uczestniczacym w postepowaniu o udzielenie zamodwienia, a jezeli
odwotanie dotyczy tresci ogloszenia o zamowieniu lub postanowien SIWZ, zamieszcza jg réwniez na
stronie http://bip.urpl.gov.pl/pl, na ktdrej jest zamieszczone ogloszenie o zamowieniu i jest udostepniana
SIWZ, wzywajgc wykonawcow do przystapienia do postepowania odwotawczego.

10.9.Wykonawca moze zglosi¢ przystgpienie do postepowania odwotawczego w terminie 3 dni od dnia
otrzymania kopii odwotfania, wskazujgc strone, do ktorej przystepuje, i interes w uzyskaniu
rozstrzygniecia na korzysc¢ tej strony. Zgtoszenie przystgpienia dorecza sie Prezesowi Krajowej Izby
Odwotawczej w formie pisemnej w postaci papierowej albo w postaci elektronicznej, opatrzone
odpowiednio wlasnorecznym podpisem albo kwalifikowanym podpisem elektronicznym, a jego kopie
przesyta sie zamawiajgcemu oraz wykonawcy wnoszgcemu odwotanie. Wykonawcy, ktérzy przystapili
do postepowania odwotawczego, stajg sie uczestnikami tego postepowania, jezeli majg interes w tym,
aby odwotanie zostato rozstrzygniete na korzys¢ jednej ze stron.
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10.10.Zamawiajgcy lub odwolujgcy moze zgtosi¢ opozycje przeciw przystgpieniu innego wykonawcy nie
pézniej niz do czasu otwarcia rozprawy Krajowej Izby Odwotawczej. Do postepowania odwotawczego
stosuje sie odpowiednio przepisy Kodeksu postepowania cywilnego o sadzie polubownym
(arbitrazowym), jezeli PzP nie stanowi inaczej.

10.11.0dwotanie podlega rozpoznaniu przez Krajowag lzbe Odwotawczg, jezeli nie zawiera ono brakow
formalnych oraz uiszczono wpis najpézniej do dnia uptywu terminu do wniesienia odwotania, a dowéd
uiszczenia wpisu dotgczono do odwotania.

10.12.Na orzeczenie Krajowej Izby Odwotawczej stronom oraz uczestnikom postepowania odwotawczego
przystuguje skarga do sgadu. W postepowaniu toczacym sie wskutek wniesienia skargi stosuje sie
odpowiednio przepisy Kodeksu postepowania cywilnego o apelacji, jezeli przepisy Rozdziatu 3
w Dziale VI pzP nie stanowig inacze;j.
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OFERTA

ZAMAWIAJ ACY: URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
02-222 Warszawa, Al. Jerozolimskie 181C

W odpowiedzi na publiczne ogtoszenie o zamowieniu, my ni zej podpisani

(imie i nazwisko osoby lub 0séb uprawnionych do ztozenia/podpisania oferty)
dziataj gc w imieniu i na rzecz:
Nazwa wykonawcy, siedziba (kod, miejscowosc), adres (ulica, nr budynku, nr lokalu)

REGON NIP
Cztonkowie wiladz (dot. 0s6b prawnych) | Wtasciciel/-e (dot. 0séb fizycznych)

e—mail: telefon/-y: faks:

przestrzegajgc scisle postanowien specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia (SIWZ) skiadamy oferte
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego w przedmiocie
DOSTAWA, ZAINSTALOWANIE | WDROZENIE LICENCJONOWANEGO OPROGRAMOWANIA DO OBStUGI DOKUMENTACJI ELEKTRONICZNEJ
PRODUKTOW LECZNICZYCH | PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH W USTANDARYZOWANYCH FORMATACH (ECTD, NEES, VNEES)
ORAZ SERWISOWANIE TEGO OPROGRAMOWANIA W ROCZNYM OKRESIE OBOWIAZYWANIA LICENCJI

1. Oferujemy nalezyte wykonanie zamoOwienia opisanego w pkt 1 w zwigzku z pkt 0.2 SIWZ oraz
W ISTOTNYCH POSTANOWIENIACH UMOWY (zatgcznik nr 3 do SIWZ) w zakresie dot. Oprogramowania
............................................. (nazwa, producent) za cene netto (bez podatku od towardw i ustug)
obliczon g zgodnie z pkt 4 SIWZ:

a) (dotyczy wykonawcy, ktéry ma siedzibe poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej)

...................... EUR (SEOWNIE BUIO ...ttt ettt e e e e e e s e e ettt e e e e e e e e e e e e e e asnnnnnnneeaeaaans)
Informujemy, ze wybér naszej oferty / nie bedzie* / bedzie* (*niewfasciwe usunac/skreslic) prowadzi¢ do powstania
u zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarow iustug. W razie
zaistnienia ww. obowigzku wskazujemy, ze dotyczy on (prosze wskazac nazwe/rodzaj towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub
Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania u zamawiajgcego obowigzku podatkowego, oraz ich warto$¢ bez kwoty podatku od towarow i ustug) —

b) (dotyczy wykonawcy, ktéry ma siedzibe w Polsce)
...................... PLN (SFOWNIE ZIOLYCH ...t e e e e e e e e e st nrararaaees)

Informujemy, ze wybdr naszej oferty / nie bedzie* / bedzie* (*niewfasciwe usunac/skreslic) prowadzi¢ do powstania
u zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustug. W razie
zaistnienia ww. obowigzku wskazujemy, ze dotyczy on (prosze wskazac nazwe/rodzaj towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub
$wiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania u zamawiajgcego obowigzku podatkowego, oraz ich warto$¢ bez kwoty podatku od towaréw i ustug) —

UWAGA: obowigzujg postanowienia zawarte w pkt 4, 8.8 i 8.9 SIWZ.

2. Zobowi gzujemy si e dostarczyé, zainstalowac i wdrozy¢ Oprogramowanie okreslone w pkt 1 w terminie
.... (stownie: ................. ) dni od dnia zawarcia umowy.

3. W ramach ceny netto podanej w pkt 1 <OFERTY> zapewniamy wykonanie wszystkich dostaw i ustug
okreslonych w zatgczniku nr 3 do SIWZ jako ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY, w catym okresie realizacji
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10.

11.

12.

13.

zamowienia (umowy) w zakresie 190 uzytkownikéw jednoczesnie pracujgcych w obrebie siedziby
zamawiajgcego, w tym co najmniej 5 uzytkownikOw z rozszerzonymi uprawnieniami, ktére obejmuja
oprocz zakresu podstawowego, tj. mozliwosci przeglgdania dokumentacji zapisanej w systemie oraz
nanoszenia whlasnych notatek i komentarzy, dodatkowo wgrywanie dokumentacji, jej opisywanie oraz
kasowanie/usuwanie z systemu.

Cena okreslona w pkt 1 zgodnie z naszg wlasciwoscia terytorialng, stanowi catkowite wynagrodzenie
netto zawierajgce wszystkie koszty zwigzane z dostawami i ustugami dotyczgcymi Oprogramowania,
wtym: 12-miesieczna (roczna) licencja, transport zagraniczny i krajowy, odprawa celna, clo,
a w przypadku zaoferowania Oprogramowania innego niz LORENZ docuBridge FIVE takze
zainstalowanie, wdrozenie tego Oprogramowania oraz szkolenia administratora i uzytkownikw.

Zakres, sposob i terminy wykonania zamoOwienia oraz zasady rozliczenia finansowego zostaty okreslone
w zalgczniku nr 3 do SIWZ, ktéry w petni akceptujemy , w tym takze warunki ptatno $ci. W przypadku
wyboru naszej oferty zobowi gzujemy si @ do podpisania umowy w wyznaczonym terminie, na zasadach
okreslonych w ISTOTNYCH POSTANOWIENIACH UMOWY.

Zaoferowane dostawy/ustugi wykonamy samodzielnie przez caly okres obowigzywania umowy,
w terminach w niej ustalonych, z wyjatkiem przygotowania i przeprowadzenia szkolen z zakresu
uzytkowania Oprogramowania, co powierzamy naszemu podwykonawcy - prosze wskaza¢ czesci zamdwienia,
ktérych wykonanie zostanie powierzone podwykonawcy/-om, oraz podac firmy podwykonawcéw, zgodnie z pkt 0.4 SIWZ:

Uwazamy si e za zwigzanych tg ofertg w terminie uptywajgcym w dniu 4 czerwca 2019 r.

Wraz z ofertg sktadamy dokumenty wymagane na zasadach okreslonych w pkt 3.2-3.5 SIWZ:

Przyjelismy do wiadomo $ci informacje zamieszczone w pkt 0.9 SIWZ, w zakresie wynikajgcym
Z przepiséw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO).

Oswiadczamy, ze wypeknili §my obowi azki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO
wobec os6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio zostaly przez nas
pozyskane w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia publicznego w tym postepowaniu.

Stanowimy wykonawc e, ktory jest przedsi ebiorc 3 w rozumieniu ustawy z dnia 4 lipca 2004 r.
0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1829) jako maty*/ §redni*/ inny ni z malty,
sredni* (*niewfasciwe usunad/skreslic) przedsiebiorca (przedsigbiorstwo) w rozumieniu przepiséw ww. ustawy.

Niniejsza oferta oraz wszelkie zat gczniki do niej sg jawne i nie zawierajg informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepisdw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, z wyj atkiem
informacji i dokumentéw zawartych w dokumentacji ofertowej na stronach nr

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

miejscowosc podpis wykonawcy, umozliwiajacy identyfikacje uprawnionej osoby

UWAGA: Oferte oraz inne wymagane dokumenty nalezy ztozy¢ u zamawiajgcego —

Warszawa, Al. Jerozolimskie 181C, Kancelaria Gtéwna  (pok. 08) w terminie do 6 maja 2019 r. godz. 10:00
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WYKONAWCA

(nazwaf/firma, siedziba/miejscowo$c, adres, NIP, REGON, KRS/CEIDG w zaleznosci od podmiotu)
FEPIEZENIOWANY PIZEZ vt iu et et eee et et et et et et et et et e e et e e e een it ee eaeaet e eae et e eanenees
(imie i nazwisko, podstawa do reprezentacji)
OSWIADCZENIE
dotycz gce podstaw wykluczenia z post _epowania 0 udzielenie zaméwienia

W postepowaniu o udzielenie zamOwienia w trybie przetargu nieograniczonego, prowadzonym przez Urzad
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w przedmiocie
DOSTAWA, ZAINSTALOWANIE | WDROZENIE LICENCJONOWANEGO OPROGRAMOWANIA DO OBSLUGI DOKUMENTACJI ELEKTRONICZNEJ
PRODUKTOW LECZNICZYCH | PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH W USTANDARYZOWANYCH FORMATACH (ECTD, NEES, VNEES)
ORAZ SERWISOWANIE TEGO OPROGRAMOWANIA W ROCZNYM OKRESIE OBOWIAZYWANIA LICENCJI:

I) na podstawie art. 25a ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo zamowie n  publicznych  (dalej ,ustawa PzP")
oswiadczam /-y, ze reprezentuj e/-emy wykonawc e, ktdrego nie dotycz g okoliczno sci okre slone
w przepisach art. 24 ust. 1 pkt 12-23 oraz art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy pzp, stanowi gcych, iz
Z post epowania o udzielenie zamowienia wyklucza si e wykonawc e:

1) ktéry nie wykazat braku podstaw wykluczenia lub nie wykazat spetniania warunkéw udziatu
W postepowaniu;

2) bedacego osobg fizyczng, ktdrego prawomocnie skazano za przestepstwo:

- 0 ktérym mowa w art. 165a, art. 181-188, art. 189a, art. 218-221, art. 228-230a, art. 250a, art. 258 lub
art. 270-309 Kodeksu karnego lub art. 46 lub art. 48 ustawy z dnia 25 czerwca 2010 r. o sporcie,

- o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 115 § 20 Kodeksu karnego,

- skarbowe,

- 0 ktorym mowa w art. 9 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach powierzania
wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajgcym wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

3) jezeli urzedujgcego cztonka jego organu zarzadzajgcego lub nadzorczego, wspolnika spotki w spotce
jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spétce komandytowej lub komandytowo-akcyjnej lub
prokurenta prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktérym mowa w pkt 2;

4) wobec ktérego wydano prawomocny wyrok sadu lub ostateczng decyzje administracyjng o zaleganiu
z uiszczeniem podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, chyba ze
wykonawca dokonat ptatnosci naleznych podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie w sprawie spiaty tych
naleznosci;

5) ktory w wyniku zamierzonego dzialania lub razgcego niedbalstwa wprowadzit zamawiajgcego w bigd
przy przedstawieniu informaciji, ze nie podlega wykluczeniu, lub ktéry zatait te informacje lub nie jest
w stanie przedstawi¢ wymaganych dokumentéw;

6) ktéry w wyniku lekkomys$lnosci lub niedbalstwa przedstawit informacje wprowadzajgce w biad
zamawiajgcego, mogace miec istotny wplyw na decyzje podejmowane przez zamawiajgcego
W postepowaniu o udzielenie zaméwienia;

7) ktory bezprawnie wptywat lub prébowat wptyngé na czynnosci zamawiajgcego lub pozyskac informacje
poufne, moggce da¢ mu przewage w postepowaniu o udzielenie zaméwienia;

8) ktory brat udziat w przygotowaniu postepowania o udzielenie zamowienia lub ktérego pracownik, a takze
osoba wykonujgca prace na podstawie umowy zlecenia, o dzieto, agencyjnej lub innej umowy
o Swiadczenie ustug, brat udziat w przygotowaniu takiego postepowania, chyba ze spowodowane tym
zakiocenie konkurencji moze byé wyeliminowane w inny sposob niz przez wykluczenie WYKONAWCY
Z udziatu w postepowaniu;

9) ktéry z innymi wykonawcami zawart porozumienie majgce na celu zakitécenie konkurencji miedzy
wykonawcami w postepowaniu o udzielenie zamowienia, co zamawiajacy jest w stanie wykazac¢ za
pomoca stosownych srodkéw dowodowych;

10) bedacego podmiotem zbiorowym, wobec ktérego sad orzekt zakaz ubiegania sie o zamoéwienia
publiczne na podstawie ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotow
zbiorowych za czyny zabronione pod grozbg kary;
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11) wobec ktérego orzeczono tytutem s$rodka zapobiegawczego zakaz ubiegania sie o zaméwienia
publiczne;

12) wykonawcow, ktorzy nalezgc do tej samej grupy kapitatowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007
r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, ztozyli odrebne oferty, chyba ze wykazg, ze istniejace miedzy
nimi powigzania nie prowadzg do zakiécenia konkurencji w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia;

13) w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, w zatwierdzonym przez sad ukladzie w postepowaniu
restrukturyzacyjnym jest przewidziane zaspokojenie wierzycieli przez likwidacje jego majatku lub sad
zarzgdzit likwidacje jego majatku w trybie art. 332 ust. 1 ustawy z dnia 15 maja 2015 r. - Prawo
restrukturyzacyjne (Dz. U. poz. 978, ze zm.) lub ktérego upadtosé ogtoszono, z wyjagtkiem wykonawcy,
ktory po ogtoszeniu upadtosci zawart uktad zatwierdzony prawomocnym postanowieniem sadu, jezeli
uktad nie przewiduje zaspokojenia wierzycieli przez likwidacje majgtku upadtego, chyba ze sad zarzadzit
likwidacje jego majatku w trybie art. 366 ust. 1 ustawy z dnia 28 lutego 2003 r. - Prawo upadfosciowe.

W nastepstwie zamieszczenia przez zamawiajgcego na stronie http:/bip.urpl.gov.plpl wykazu (w tym firm
i adresow) wykonawcow, ktérzy ztozyli oferty w terminie, przeka ze/-emy zamawiaj gcemu, w terminie 3 dni
od zamieszczenia ww. informacji, o$wiadczenie o przynale znosci albo braku przynale znosci do tej
samej grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji
i konsumentéw. W razie stwierdzenia przynale znosci do tej samej grupy kapitatowej zto zymy wraz
zww. os$wiadczeniem dowody (dokumenty badz informacje) potwierdzajgce, ze powigzania z innym
wykonawcg, ktory ztozyt odrebng oferte, nie prowadzg do zakiocenia konkurencji w tym postepowaniu.
Ww. oswiadczenie oraz ewentualne dowody postuzg zamawiajgcemu do weryfikacji podstawy wykluczenia,
okreslonej w art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy - Prawo zamdwien publicznych oraz w sekgciji | pkt 12) .

Uwaga: os$wiadczenie zamieszczone w sekcji Il nalezy zlozy¢ odpowiednio do stanu faktycznego, ktory dotyczy
wykonawcy, a jezeli opisane ni zZej okoliczno $ci nie zachodz g - prosz e wpisa ¢ ,Nie dotyczy” . Wykonawca, ktory
os$wiadczy, ze zachodzg wobec niego przestanki wykluczenia z postepowania, wskazuje kazdy z przepis6w okreslonych
w sekcji | pkt 2-13, ktory dotyczy wykonawcy, wpisuj  gc dany przepis w tre $ci o $wiadczenia

II) poniewa z reprezentuj ¢/-emy wykonawc ¢, ktérego dotycz g okoliczno s$ci okre slone w przepisach

art. 24 ust. 1 pkt 13 i 14 oraz pkt 16-20 lub art. 24 ust. 5 ustawy pPzpP (przytoczonych powyzej w sekcji |
pkt 2, 3, 5, 6, 7, 8, 9, 13) o $wiadczam /-y, ze podlegam /-y wykluczeniu na podstawie ktéregokolwiek

Z Ww. przepisow_ i z tej przyczyny przedstawiam /-y nastepujace dowody na to, ze podjete przeze
mnie/przez nas $rodki s g wystarczaj gce do wykazania mojej/naszej rzetelno  $ci:

(nalezy opisac okolicznosci czynu wykonawcy stanowigcego podstawe wykluczenia, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 13
i 14 oraz 16-20 lub art. 24 ust. 5 ustawy pzpP i wskazanej przez wykonawce, oraz podac dowody, Zze $rodki podjete przez
wykonawce sg wystarczajgce do wykazania jego rzetelnosci)

Uwaga: o$wiadczenie zamieszczone w sekcji lll sktada tylko wykonawca , ktory zamierza powierzy¢ wykonanie czesci
zamoOwienia podwykonawcom i dotyczy ono wszystkich podwykonawcéw zadeklarowanyc h przez wykonawc e
w pkt 6 <orerTy>. Wykonawca, ktéry nie zamierza powierzy € wykonania czesci zamowienia podwykonawcom,
wpisuje ,Realizacja zamowienia samodzielna, bez udz  iatu podwykonawcéw”

[II) na podstawie art. 25a ust. 5 pkt 2 ustawy PzpP o$wiadczam /-y, ze brak jest podstawy wykluczenia
podwykonawcy /-6w, ktéremu /-ym zamierzam /-y powierzy ¢ wykonanie cz e$ci zaméwienia:
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Oswiadczam /-y, ze nie jesteSmy podmiotem odpowiedzialnym Ilub przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego w rozumieniu przepisdw ustawy - Prawo farmaceutycznego lub podmiotem posiadajgcym
pozwolenie na import réwnolegty produktéw leczniczych lub posiadajgcym zezwolenie na wytwarzanie lub
zezwolenie na import produktow leczniczych w rozumieniu przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne, jak
réwniez nie jest podmiotem, ktérego przedmiotem dziatalnosci jest Swiadczenie ustug w zakresie
wytwarzania i dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, w rozumieniu przepiséw ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

Oswiadczam /-y, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne izgodne
z prawdg oraz zostaly przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego
w bigd przy przedstawianiu informaciji.

miejscowosc podpis wykonawcy, umozliwiajacy identyfikacje uprawnionej osoby

Uwaga: W przypadku wspélnego ubiegania sie o zamowienie przez wykonawcow, niniejsze zbiorcze o $wiadczenie
sktada ka zdy z wykonawcow wspdlnie ubiegaj gcych si @ o zamoOwienie . Dokumenty te potwierdzajg brak podstaw
wykluczenia w zakresie, w ktorym kazdy z wykonawcow wykazuje brak podstaw wykluczenia.
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UMOWA Nr
zwana dalej Umowa”, zawartaw dniu ...................... 2019 r. w Warszawie, pgedzy:

Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medgznych i Produktéw Biobdjczych

Z siedzila w Warszawie (02-222) Al. Jerozolimskie 181C, daigdlym na podstawie ustawy z dnia
18 marca 2011 r. o Wgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mezhych i Produktéw
Biobojczych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1718, ze zmIR 8213214182, REGON 015249601,
reprezentOWaNYM PIZEZ .......eie et e e et e e e e e e , padstawie petnomocnictwa
] , ktérego kopia stanovidatacznik nr 1 do Umowy, udzielonego w dniu ...................
przez Prezesa Usdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexiych i Produktéw Biobdjczych,
zwanym dalej Zamawiajacym” lub ,Strona”,

zwarg/-ym dalej Wykonawca” lub ,Strong”.

W wyniku pos¢powania o udzielenie zaméwienia publicznego o wartmniejszej ni wyrazona w ztotych
rownowartd¢ kwoty 144 000 euro, przeprowadzonego w trybie fargel nieograniczonego (numer
referencyjny: BAG-AGZ.26.4.2019ha podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Braamowié
publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1986, ze zmnZwiapgcy wybrat ofert Wykonawcy i zawarto Umogv

§1.

1. Wykonawca zobowizuje st zgodnie ze swajoferty, ktorej kopia stanowZatacznik nr 2 do Umowy,
do dostarczenia, naigego zainstalowania oraz wdenmia na infrastrukturze informatycznej
Zamawiajcego w jego siedzibie oprogramowania ...............ccoeeeiieiienn.. (nazwa, producent)
stuzagcego do obstugi dokumentaciji produktéw leczniczygroduktow leczniczych weterynaryjnych,
w ustandaryzowanych formatach: eCTD, NeeS, VNeeSakltualnych wersjach, zwanego dalej
»,Oprogramowanienm’, a takze do przeszkolenia pracownikow Zamawisggo — caté¢ w terminach
okreslonych w Umowie.

2. Oprogramowanie spetnia nggtijace wymagania:

1) mozliwos¢ walidacji technicznej oraz przeglania dokumentacji elektronicznej produktéw leczpah
i produktow leczniczych weterynaryjnych w formataadCTD, NeeS, VNeeS, w ich aktualnych
wersjach;

2) mozliwo$¢ wersjonowania dokumentacji przychadej do Zamawiajcego i podgidu r@&nic pomedzy
wersjami dokumentacji;

3) mozliwosé wspotpracy z przegtlarks PDF;

4) mozliwosé pracy off-line, bez konieczioi statego pajczenia z centralnym serwerem Zamawgago
i dostpu do Internetu, albo na instalacji jednostanowigioz trybem przenoszenia danych do
centralnego serwera,

5) wspotpraca z serwerem bazy danych MS SQL2008, tzéanganym u Zamawiafego;

6) aplikacja kliencka wezyku polskim, pracuca w systemie Microsoft Windows 7/8 z przgigirks
Internet Explorer lub Chrome, Firefox, Safari;

7) 190 wytkownikow pracujcych jednoczénie w obebie siedziby Zamawiagego, z uprawnieniem do
przeghdania dokumentacji zapisanej w systemie oraz namiszwtasnych notatek i komentarzy;
w ramach ww. liczby, co najmniej Sytkownikdéw posiada rozszerzony zakres uprawnabejmujcy
dodatkowo wgrywanie dokumentacji, jej opisywaniazokasowanie/usuwanie z systemu;

3. Wykonawca zobowdzany jest rownig udziel¢ Zamawiajcemu na okres 12 miesy niewyhcznej,
nieograniczonej terytorialnie i nieprzenoszalnegticji na korzystanie z Oprogramowania, élueej
dalej jako Jicencja” oraz przekaza Licencg Zamawiajcemu. Wykonawcaswiadcza,ze ma prawo
do udzielenia Licencji, czym nie narusza prawaeghych osdb trzecich.
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4.
1)

2)

3)

Wykonawcazobowizany jest w szczegdlkaoi:

w dniu zawarcia Umowy przekaz&amawiajcemu kompleta instrukcg instalacji Oprogramowania
w formie elektronicznej wegyku angielskim;

w terminie .... dni (nie dizej niz 2 dni) od dnia zawarcia Umowy, tj. do .................. 2019
wygenerowa i przekaza Zamawiajcemu Licengj na Oprogramowanie LORENZ docuBridge FIVE,
zainstalowane na serwerach i dwoéch stacjach rolsbcziyajdujcych sé w siedzibie Zamawiagego;

w terminie .... dni (nie diej niz 7 dni) od dnia zawarcia Umowy, tj. do .................. 2019
zainstalowa Oprogramowanie pod nadzorem pracownikbw Zamaeggjo na serwerach i dwdch
stacjach roboczych znajdgych st w siedzibie Zamawiagego, dokona w ww. terminie migracji
catcgéci danych zapisanych w oprogramowaniu LORENZ dodd® FIVE uwytkowanym przez
Zamawiajcego do Oprogramowania zainstalowanego przez Wykanazweryfikow& poprawnéé

i kompletng¢ danych po migracji, a tak przekazaZamawiajcemu Licenaj.*

Zamawiajcy dotazy wszelkich stanaw zakresie swojej organizacji, w celu uthwienia Wykonawcy
terminowego wywjzania s¢ z obowizkow okrelonych w ust. 4 pkt 3.

Dodatkowo Wykonawca zobog#dany jest do bezzwtocznego dostarczenia i zainstal@ wszelkich
mozliwych aktualizacji Oprogramowania i dostarczeniadncji dla nowej wersji lub subwersji, w celu
zapewnienia w okresie obaygiywania Umowy pelnej zgoddc Oprogramowania z Nnowo
wprowadzanymi przepisami prawa polskiego i zgddna obowizujacymi standardami dokumentaciji
eCTD, Nees, VNeeS oraz zmianami wprowadzanymi W $gandardach.

Oprogramowanie musi samodzielnie speimszystkie funkcje okidone w ust. 2 i 6, bez konieczim
rozszerzenia Licencji lub nabycia przez Zamaydego jakiegokolwiek dodatkowego programu
informatycznego, zainstalowanie ktdrego w efekadprdwadzi do ogigniecia petnej funkcjonalnii
Oprogramowania.

§ 2.
Osoby wskazane w ust. 8 i 9 potwiegdmykonanie przez Wykonawcoczynndci okreslonych w 8 1
ust. 4 pkt 1-3, poprzez podpisanie protokotu zwanggiej ,Protokotem odbioru”, ktérego formularz
stanowiZatacznik nr 3 do Umowy.

W celu umaliwienia Zamawiagcemu prawidiowego korzystania z Oprogramowania, amnach
wynagrodzenia ok&onego w § 4 ust. 1 i 2, Wykonawca zobeavije s¢ w terminie 15 dni roboczych,
liczonym od dnia odbioru instalacji Oprogramowarazeszkold pracownikow Zamawiaiego

i przekazé im niezledng wiedz teoretyczg oraz praktyczy do administrowania i postugiwaniagsi
Oprogramowaniem zainstalowanym przez Wykorngwev trybie tzw. ,treningu trenerskiego”,
polegajcego na wyszkoleniu o0s6b mmych nasipnie prowadzi szkolenia podstawowe dla
pracownikdwZamawiajcego. Szkolenie o@dhzie sé w terminie ustalonym z Zamawigym.

Wykonawca przekee w trakcie szkole uczestnicacym w nich osobom, instrukcje obstugi
Oprogramowania wegyku polskim, w formie papierowej i elektroniczne;j.

Szkolenie bdzie obejmowato 2 grupy szkolenia trenerskiegagkagrupa sktadaga s¢ z nie wicej niz
16 0sdb. Szkolenia odil sie w dni robocze, w godzinach 8:00-16:00, w siedz&aenawiagcego.
Szkolenia trenerskieehla obejmowaty 4cznie po 8 godzin zegarowych, podczas ktérych Wglkara
zrealizuje program szkalauprzednio uzgodniony z Zamawgaym.

Osoby wskazane w ust. 8 i 9 potwiegdealizacg przez Wykonawgczynnagci okreslonych w ust. 2-5,
poprzez podpisanie protokotu zwanego daRjptokotem odbioru szkolar”, ktérego formularz stanowi
Zatacznik nr 4 do Umowy?

! Dotyczy licencjonowania Oprogramowania innegolfRENZ docuBridge FIVE.
2 postanowienia § 2 ust. 2-6 dotydicencjonowania Oprogramowania innegé hDRENZ docuBridge FIVE.
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7. Wykonawca udziela Zamawigiemu bezterminowego prawa do zwielokrotnienia obayych
materialtdbw szkoleniowych na potrzeby Zamawéago i opublikowania ich w informatycznej sieci
wewretrzne] Zamawiajcego, w zakresie wiedzy wymaganej dla administaator uzytkownika
Oprogramowania.

8. Osobami upowaionymi przez Zamawiafego do kontaktéw z Wykonawcoraz do podpisania
Protokotu odbioru, a w przypadku licencjonowaniar@pamowania innego hiLORENZ docuBridge
FIVE takze Protokotu odbioru szkales: [...]

9. Osoly upowaniong przez Wykonawg do kontaktéw z Zamawiggym oraz do podpisania Protokotu
odbioru, a w przypadku licencjonowania Oprogramaadmego nt LORENZ docuBridge FIVE tate
Protokotu odbioru szkofe jest/s: [...]

§ 3.

1. Licencja udzielona jest na okres 12 mgegi (1 rok), obowizek serwisowania Oprogramowania
obejmuje caly okres Licencji. W dniu podpisania kestrzeen ostatniego z wikxiwych dokumentéw
w postaci Protokotu odbioru lub Protokotu odbiomkalen, ktory dotyczy Oprogramowania innega ni
LORENZ docuBridge FIVE, nagpuje przeniesienie uprawiidicencyjnych na Oprogramowanie na
rzecz Zamawiajcedo i rozpoczyna bieg terminu Licencji na Oprogramnie.

2. Wykonawca zobowdzuje st do serwisowania Oprogramowania w gpgfacym zakresie:

1) aktualizowanie Oprogramowania, poprzez dostarczefs@mawiagcemu najnowszej wersji lub
subwersji Oprogramowania oraz wykonanie wszelkiatdadkowych czynnixi niezlzdnych do
poprawnego przeprowadzenia procesu aktualizagjstaibwanego u Zamawigiego Oprogramowania
wraz z zawartymi w nim danymi; aktualizacje muszapewnia w szczegolngci pelry zgodnd¢
z obowhzujacymi przepisami prawa polskiego i aktualnym staddar. eCTD, NeeS, VNeeS;

2) umazliwienie Zamawiagcemu zgtaszania drggtelefoniczm lub drog (poczh) elektroniczr
informacji o nieprawidtowym dziataniu Oprogramowani

3) zapewnienie pomocy technicznej, dgstej telefonicznie w dni robocze w godzinach 9:6000;

4) usuwanie usterek Oprogramowania w przypadku jegeprawidiowdci dziatania w siedzibie
Zamawiajcedo.

3. Strony ustalaj czas reakcji serwisu jako jeden dzieoboczy naspujacy po dniu, w ktérym
Zamawiajicy zgtosit drog telefonicznm, drogy (poczt) elektroniczi lub za pomog faksu awasi, ktérg
Strony rozumiej w ten sposdbze jest to sytuacjgolegajca na funkcjonowaniu Oprogramowania
niezgodnie z dokumentacjskutkupca techniczig niespdjnécia w bazie danych lub skutkygg
zaburzeniami w integraldoi danych, lub sytuacja, w ktérej Oprogramowani@goéle nie funkcjonuje
lub sytuacja, w ktérej Oprogramowanie nie obstugtyekcjonalndci okreslonych w przekazanej
dokumentacji. Wykonawca zoboyziany jest do przywrécenia prawidtowego dziataniad@pamowania
w terminie 5 dni od zgloszenia nieprawidtaieb

4. Czas od zgtoszenia braku funkcjondiciov dziataniu Oprogramowania przez Zamawgiajgo do chwili
jej przywrécenia prawidtowego dziatania Oprogramoissskutkuje wydtaeniem udzielonej Licencji.

§ 4.
1. Z tytulu udzielenia Licencji oraz natgtej realizacji wszelkich zobowkan okreslonych w Umowie
przystuguje Wykonawcwynagrodzenie w kwocie netto ................ (stownie: ... )

bez podatku od towardw i ustug. Wynagrodzenie nedioiera wszystkie koszty zyziane z realizagj
Umowy na rzecz Zamawigjego, w szczegoldoi: koszty serwisowania Oprogramowania, transport
zagraniczny i krajowy, odprawa celna, cto, a w pagyku licencjonowania Oprogramowania innego ni
LORENZ docuBridge FIVE tate koszty instalacji Oprogramowania oraz szkolerdaniaistratora

i uzytkownikdw.
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2. Wynagrodzenie ustalone w ust. 1 platngldle przelewem na rachunek bankowy Wykonawty,
podstawie faktury prawidiowo wystawionej przez Wygkae: po podpisaniu bez zastvsa Protokotu
odbioru, a w przypadku licencjonowania Oprogramaaamego ni LORENZ docuBridge FIVE taie
po podpisaniu bez zastiaa Protokotu odbioru szkote przez osoby okitone w 8 2 ust. 81 9.

3. Strony ustalaj, ze termin ptatnéci wynagrodzenia wynosi 21 dni od dnia ¢trenia Zamawiagemu
prawidtowo wystawionej faktury. Strony obaauje 21-dniowy termin ptatrici, niezalenie od terminu
ptatnaci podanego przez Wykonawe fakturze.

4. Za dziex zaptaty Strony uznagjdzieh obcizenia rachunku bankowego Zamaw@ggo sum pienkzng
okreslong w fakturze.

5. Zamawiajcy zobowjzany jest odprowadi podatek od towaréw i ustug, nalg/ na podstawie
obowigzujacych w Polsce przepiséw prawa, w szczegédhastawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku
od towaréw i ustug (Dz. U. z 2018 r. poz. 2174) wysokasci wynikajacej z kwoty wynagrodzenia
okreslonej w ust. 1 i podlegagej zaptacie Wykonawcy.

§ 5.

1. Strony uzgadnigj nastpujace kary umowne naliczane prz&amawiajcego za niewykonanie lub
nienaleyte wykonanie Umowy:

1) za opénienie w realizacji Umowy w stosunku do terminu eslonego w § 1 ust. 4 pkt 2 lub 3 —
w wysokaci 0,5% kwoty ustalonej w § 4 ust. 1, zazéty rozpoczty dzien op&nienia, nie wgcej niz
15% tej kwoty;

2) za odsipienie od Umowy w razie gdy termin okleny w 8 1 ust. 4 pkt 2 lub 3 zostanie przekroczony
0 35 dni — w wysokéxi 20% kwoty ustalonej w § 4 ust. 1;

3) w przypadku opnienia w realizacji zobowzan serwisowych w terminie okéonym w § 3 ust. 3 —
w wysokaci 0,5% kwoty ustalonej w 8 4 ust. 1 zazétg rozpoczty dzieh op&nienia, nie wgcej niz
15% tej kwoty;

4) w przypadku gdy liczba wszystkich reklamacji ckoaych w § 3 ust. 3 w toku realizacji Umowy
przekroczy 10 lub czas ofdienia w realizacji zobowran serwisowych jakiejkolwiek reklamacji
przekroczy termin oké&ony w 8§ 3 ust. 3 o 30 dni Zamawday uprawniony jest do rozezania
Umowy orazzadania zaptaty kary umownej w wysakd 20% kwoty ustalonej w § 4 ust. 1, a ponadto
Wykonawca dokona zwrotu platfo wynagrodzenia, proporcjonalnie do pozostatlegaesik
obowigzywania Licencji;

5) za rozwizanie lub odspienie od Umowy przez ktékolwiek ze Stron z przyczyn 4ecych po stronie
Wykonawcy, Wykonawca zaptaci Zamawjegmu kag umowry w wysokaci 20% kwoty ustalonej
w 8§ 4 ust. 1, a ponadto Wykonawca dokona zwrotunpdai wynagrodzenia, proporcjonalnie do
pozostatego okresu obayziywania Licencji;

6) o rownowartéci kwoty 15 00CPLN (stownie ztotych: pjtnascie tysecy) w przypadku ujawnienia przez
Wykonawe osobom trzecim informacji uzyskanych w toku readiz Umowy, jak rownie
niedopetnienia obowkkow okrélonych w § 6 ust. 2-5.

2. Strony ustalaj, ze w razie naliczenia kar umownych zgodnie z usEZdmawiajcy moze je potgcic
z kwoty wynikapcej z faktury. Gwiadczenie o poficeniu lzdzie ziazone na gimie.

3. Zamawiajcy ma prawazadac od Wykonawcy odszkodowania na zasadach ogolngaélj Wykonawca
nie wykonuje, hdz nienaleycie wykonuje zobowgzania wynikajgce z Umowy, a powstata z tego tytutu
szkoda przekracza wysa¥okar umownych naliczonych zgodnie z ust. 1.

§ 6.
1. Wykonawca éwiadczai gwarantujeze wszelkie informacje uzyskane w toku realizacji g bedzie

3 W razie zaistnienia takiego przypadku. Alternatigy@amawiajcy okreli wynagrodzenie brutto przystugigie Wykonawcy.
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traktowa jako informacje poufne i niegdzie ich ujawnia osobom trzecim, w okresie obaaywania
Umowy, a take po jej zakaczeniu.
2. Wykonawca zobovdzuje sé:

1) uzgadnié z Zamawiajcym i stosowé bezpieczny sposéb przekazywania informacji pouinyc

2) utrzym& informacje poufne w tajemnicy i chr@nje co najmniej ze staranfwa wymagasa dla
tajemnicy przedsbiorstwa oraz przestrzeggaasad poufnego destu i przekazywania informaciji,

3) wykorzystywa informacje poufne tylko w celach niezinych do realizacji Umowy,

4) nie kopiowd ani powielg w inny sposéb informacji poufnych, z vgikiem celow okrélonych w pkt 3,

5) ujawnia informacje poufne wylcznie osobom zaangavanym w realizagj Umowy i tylko w takim
zakresie, w jakim potrzebne jest to do jej wykomapio nawjzaniu z nimi stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, przeszkoleniu z zakresu organizacfirony tajemnicy, ktére ztgty zobowizanie do
nieujawniania informacji poufnych osobom niepowegiam

6) chroni informacje poufne przed ujawnieniem osobom niewpranym,

7) bezzwlocznie powiadori Zamawiajcego o zaistnieniu takich okoliczsw, jak w szczegOlriei
prowadzenie pogpowania gdowego lub administracyjnego, z ktérych wynika obgmek prawny
ujawnienia informacji poufnych,

8) bezzwtocznie poinformowaZamawiajcego o fakcie utraty, ujawnienia lub powieleniaommhaciji
poufnej, zaréwno w sposéb autoryzowany, jak i héprgzacji lub niedotrzymaniu pouféci.

3. W przypadku konieczrai udostpnienia personelowi Wykonawcy oprogramowania zaayeego
dane wprowadzone przez Zamawi&go,kazda osoba upowaiona na gimie przez Wykonawg do
wykonywania ustugi, przed przyglieniem przezet osole do danych czynrigi sktada Zamawiggemu
oswiadczenie na formularzu stanaeym Zatacznik nr 5 do Umowy.

4. Jeeli Wykonawca lub osoby, ktorymi Wykonawca postegsg przy wykonywaniu Umowy ujawai
informacg poufrg, Wykonawca bdzie w peini odpowiedzialny za wszelkie szkody vikgapce
Z nieuprawnionego udggnienia tej informacji lub jej udogbnienia przez jadkolwiek osolg, ktérej
Wykonawca przekazat informacjpoufrg lub przez osoby, ktérymi Wykonawca postuguje przy
wykonywaniu Umowy, a Wykonawca przekazat infornggopufrg takim osobom.

5. Obowigzek zachowania poufdo nie dotyczy tych informaciji, ktore:
1) musz by¢ ujawnione z mocy obowzujagcych przepiséw prawa,

2) byly znane Wykonawcy przed ich udgstieniem przez Zamawggjedgo, na co istnieje pisemne

potwierdzenie,

3) zostaly upowszechnione, jedraknie nasipito to wskutek zaniedbania czyztéwiadomego dziatania
Wykonawcy,

4) zostaly ujawnione przez osplrzech, bez zaniedbania w zakresie ochrony informacjifippeh przez
Wykonawe,

5) zostaty zaaprobowane jako informacjeafive do ujawnienia, ha podstawie pisemnego upoienia
Zamawiajcego.
§7.

1. W przypadku gdy okoliczrigi ,sity wyzszej" uniemaliwiaja chwilowo wykonanie jakichkolwiek
zobowizaa umownych ktérejkolwiek ze Stron Umowy, termin wylamia zobowizaa umownych
b¢dzie przedhiony o czas trwania okoliczéd ,sity wyzszej” oraz jej skutkow, z uwzgldnieniem
postanowié ust. 3. Przez s wyzsz”' rozumie s¢ nadzwyczajne, niezatee od woli Stron
wydarzenia, w szczegOlba takie jak strajki, zamieszki, édki zywiotowe, akty terroru.

2. Jeeli ktérakolwiek ze Stron nie jest w stanie wyrac sic ze swych zobowgzan umownych w zwizku

z okoliczngciami ,sity wyzszej” druga Strona musi Bypoinformowana o tym w formie pisemnej

w terminie 3 dni liczonych od momentu zaistnienia.wkoliczngci, pod rygorem rozvgzania Umowy
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w trybie natychmiastowym.

3. W przypadku, gdy okoliczrigi ,sity wyzszej” uniemaliwiaja jednej ze Stron Umowy wywizanie s
ze swych zobowzan umownych przez okres diszy niz 1 miesjc, Strony mog rozwigzat Umowe
w catcci lub w czsci bez odszkodowania. W przypadku rogzénia Umowy w ww. sSposob, jej
koncowe rozliczenie musi ldyuzgodnione przez Strony, z tyire Wykonawca &dzie zobowazany do
zwrotu ptatnéci wynagrodzenia, proporcjonalnie do pozostategesk wanosci Licenciji.

§ 8.

1. W razie wysipienia istotnej zmiany okoliczéoi powodugcej, ze wykonanie Umowy nie hy
w interesie publicznym, czego nie ama bylo przewidzié w chwili zawarcia Umowy, Zamawiggy
moze odsipi¢ od Umowy w terminie 30 dni od powzia wiadomdci o tych okolicznéciach.

2. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 1, Wykonawcazenmgda® wytgcznie wynagrodzenia naleego
Z tytulu wykonania ogci Umowy oraz jest zobowkany do niezwlocznego zwrotu tejegei kwoty
okreslonej w 8 4 ust. 1 i zaptaconej przez Zamawgego, ktora nie jest nalea Wykonawcy z powodu
wczesniejszego zakaczenia Umowy.

3. Niedopuszczalna jest istotha zmiana postan@Wwieowy, w rozumieniu art. 144 ust. 1le ustawy - Rraw
zamowie publicznych, w stosunku do #a@ oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy.

4. Zmiana Umowy oraz odgpienie od Umowy albo jej rozgzanie wymaga zachowania formy pisemnej
pod rygorem niewanosci.

5. Kazda ze Stron me jednostronnie dokobhazmiany o0sOb upowaionych, numeréw telefonow
i adreséw e-mail, wskazanych w Umowie, zawiadaaniajprzednio o takiej zmianie dragstrore na
pismie pod rygorem niewaaosci.

6. Prawa i obowgzki Stron okrélone w Umowie oraz z niej wynikgge, nie mog by¢ przenoszone na
osoby trzecie bez pisemnej zgody drugiej Strony.

§0.

1. W sprawach nieuregulowanych w Umowie majgastosowanie przepisy prawa polskiego,
w szczegolnéci przepisy Kodeksu cywilnego, ustawy — Prawo zaie@wpublicznych oraz ustawy
o elektronicznym fakturowaniu w zamowieniach pubtigch, koncesjach na roboty budowlane lub
ustugi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym.

2. W przypadku wysipienia oséb trzecich przeciwko Zamaw@@mu z roszczeniami z tytulu praw
wiasndgci intelektualnej (patentowych Ilub autorskich), odgedzialng¢ z tego tytutu ponosi
Wykonawca, naadanie Zamawiajcego Wykonawca wgbi w miejsce Zamawianego w pggbwania
sagdowe w tym zakresie.

3. Ewentualne spory wynikle na tle realizacji Umowyore nie zostanrozwigzane polubownie, Strony
oddadz pod rozstrzygricie $du powszechnego wdeiwego dla siedziby Zamawigego.

4. Umowe sporadzono w dwdch jednobrzigdych egzemplarzach, po jednym dledkej Strony.

5. Integralm czgs¢ Umowy stanowg zakczniki do Umowy, o numerach:
1) kopia petnomocnictwa do zawarcia Umowy w imieniunidaviagcego;
2) kopia oferty Wykonawcy;
3) formularz Protokotu odbioru;
4) formularz Protokotu odbioru szkaléw przypadku Oprogramowania innega hiORENZ docuBridge FIVE)
5) formularz gwiadczenia.
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Zakcznik nr 3 do Umowy

Protokot odbioru

spisany w zwjzku z realizagj Umowy Nr , Zawanpgmiedzy:

Zamawiajacym, ktorym jest Urad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medygzh
i Produktoéw Biobojczych, z siedzjbw Warszawie przy Alejach Jerozolimskich 181C,
a

WYKONAWECE, KEOTYIM JEST... ..o it e e e e e e et e e eaaee s

Strony potwierdzaj, ze:

1) wdniu ............... 2019 r. Wykonawca przekazat Zamawgamu komplets instrukcg instalacji
Oprogramowania ............cceeeiveiierineenenn. w formie elektronicznej
2) (alternatywa w stosunku do czywnob okreslonych w pkt 3)w dniu ................. 2019 r. Wykonawca

przekazal Zamawiggemu roczg licencg na Oprogramowanie LORENZ docuBridge FIVE,

zainstalowane na serwerach i dwéch stacjach rolesbcayajdujcych sé w siedzibie Zamawiafego;

3) (alternatywa w stosunku do czywnb okreslonych w pkt 2)w dniu ................. 2019 r. Wykonawca
zakaczyt instalowanie Oprogramowania .............cceeeeiviiniinnnnn. podadaorem pracownikow
Zamawiajicego, na serwerach i dwoch stacjach roboczych gjaajth sé w siedzibie Zamawiagego,
dokonat w ww. terminie migracji cadoi danych zapisanych w oprogramowaniu LORENZ do@ldgr
FIVE wzytkowanym przez Zamawiggego do Oprogramowania zainstalowanego przez Wykona
zweryfikowat poprawn& i kompletnd¢ danych po migracji, a tak przekazat Zamawiggemu rocza

licencj na Oprogramowanie.

Po sprawdzeniu sposobu dostarczenia Oprogramowgega instalacji stwierdza size:

o ww. cz$¢ przedmiotu Umowy Wykonawdgarzeprowadzit zgodnie z Umaew w terminie w niej

ustalonym, do czego Zamawgay nie wnosi zastrzen;

o Oprogramowanie nie e zosta odebrane z nagiujacych przyczyn:

Protokdt sporgdzono w dwéch egzemplarzach, po jednym dla Zamaeégp i Wykonawcy.

w imieniu Zamawiajacego w imieniu Wykonawcy
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Zakcznik nr 4 do Umowy

(do uwzggdnienia tylko w przypadku licencjonowania Oprogravania innego rii LORENZ docuBridge FIVE)
Protokét odbioru szkolen

spisany w zwjzku z realizagg Umowy Nr , Zawanpgmicdzy:

Zamawiajacym, ktorym jest Urad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medygzh
i Produktéw Biobojczych, z siedzjlw Warszawie przy Alejach Jerozolimskich 181C,
a

WYKONAWCE, KEOTYIM JES .. ettt e et et e e e e et e et e e et e e e e e e ren e e e a e tenen e aes

Strony potwierdzaj, ze w dniach ............... 2019 r. Wykonawca przeprowadzit szkolenia dlagcznie
...... pracownikéw Zamawiggego, z zakresu obstugi Oprogramowania oraz pratkezrakcie szkohe
uczestnicacym w nich osobom, instrukcje obstugi Oprogramowaanigzyku polskim, w formie pisemnej
na papierze oraz w formie elektronicznej;

Po sprawdzeniu sposobu wykonania szkolenia w zekosstugi Oprogramowania stwierdza, se:

o ww. cz$¢ przedmiotu Umowy Wykonawgarzeprowadzit zgodnie z Umaw w terminie w niej

ustalonym, do czego Zamawgay nie wnosi zastrzen;

o szkolenia/instrukcje obstugi Oprogramowania nigggreost& odebrane z nagiujacych przyczyn:

Protokdt sporgdzono w dwéch egzemplarzach, po jednym dla Zamaeégp i Wykonawcy.

w imieniu Zamawiajacego w imieniu Wykonawcy
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Zakcznik nr 5 do Umowy

(adres)

Ja niej podpisany/a @wiadczam,ze w zwhzku z wykonywaniem przeze mnie Na rZeCzZ ...........c..oeeeeuen.
(Wykonawca) ustug w ramach Umowy Nr .............cooevveeenn. eaenie Urzdu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (W i wiagzagcym sk z tym dosgpem do informacji znajdegych
sie w zbiorach Urzdu, zobowjzuje sie:

1) nie przekazywé&i nie ujawnia informacji poufnych uzyskanych w zyzku wykonywaniem ustug, zwanych dalej
Jnformacjami poufnymi”, ani ichzrédta, zaréwno w cafei, jak i w cz$ci, podmiotom/osobom trzecim bez
uzyskania uprzedniej, wytaej zgody na gmie od Urzdu; informacje, ktére zgodnie z przepisami prawa lu
wola Urzgdu powinny by traktowane jako poufne,asw szczegolnéci: danymi dotyczcymi prowadzonej
dziatalngci Urzgdu, podmiotdéw z nim trwale powdanych statymi kontraktami oraz podmiotow, ktorezgly
w Urzedu dokumentacje, dokumentacje znajdejsé w Urzedzie i dane, ktére magsta sic dostpne podczas
wykonywania ustug, informacje o charakterze techmyen, handlowym, finansowym i organizacyjnym gzéane
z funkcjonowaniem Urgdu, w tym dane osobowe niezadée od formy ich utrwalenia,

2) chronki informacje poufne przed ujawnieniem osobom niewpranym, w szczegolngi z&:

— utrzym& informacg poufry w tajemnicy i chrori jg z naleyts starannécia oraz przestrzegazasad dogpu
i przekazywania informaciji,

- wykorzystywda informacje poufne tylko w celach niezinych do realizacji zadazwigzanych z wykonywaniem
umowy,

-z wyjatkiem celéw wyej okre&lonych, nie kopiowé& ani w inny sposéb nie powi€lanformacji poufnych,

- bezzwlocznie powiadorfii Urzad o zaistnieniu takich okolicz&o, jak w szczegolni@i prowadzenie
postpowania gdowego lub administracyjnego, z ktérych wynika obgek prawny ujawnienia informacji
poufnych,

- bezzwlocznie poinformowaUrzad o fakcie utraty, ujawnienia lub powielenia infaaji poufnej, zaréwno
w sposOb autoryzowany, jak i bez autoryzacji luxdiotrzymaniu poufriei,

W przypadku przekazania informacji poufnych osob@poza Urzdu cswiadczam, ze bede w pelni
odpowiedzialny/a za wszelkie szkody wynid@g z nieuprawnionego udephienia tej informac;ji.

Ponadto éwiadczam,ze zostatem/-am pouczony/-a osgeart. 266 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. —
Kodeks karny (Dz. U. z 2016 r. poz. 1137, zmd&m.), stanovgicym iz kto, wbrew przepisom ustawy lub petgmu
na siebie zobowkaniu, ujawnia lub wykorzystuje informaciz ktég zapoznat ¢ w zwizzku z petnion funkcy,
wykonywap pracg, dzialalngcig publiczry, spoteczn, gospodarcz lub naukow, podlega grzywnie, karze
ograniczenia woln¢i albo pozbawienia wolrci do lat 2.

Obowizek zachowania poufdai nie dotyczy tych informaciji, ktére:
1) byly mi znane przed ich udeginieniem przez Ui, na co istnieje pisemne potwierdzenie,
2) zostaty upowszechnione, jediaknie nasipito to wskutek zaniedbania czyztmojegoswiadomego dziatania,
3) zostaly ujawnione przez osplrzeciy, bez zaniedbania w zakresie ochrony informacijifipgeh,
4) zostaty zaaprobowane jako informacje do ujawniemsapodstawie pisemnego upaneenia,
5) musz by¢ ujawnione z mocy prawa.

podpis umdliwiajgcy identyfikagi osoby sktadajcej aswiadczenie
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