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URZAD REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
AL. JEROZOLIMSKIE 181C 02-222 WARSZAWA
NIP 521-32-14-182 bip@urpl.gov.pl REGON 015249601

ZAMAWIAJACY

W dniu 9 kwietnia 2021 r. zamawiajacy wszczal postepowanie o udzielenie zamoéwienia klasycznego
w trybie podstawowym, ktoérego wartos¢ jest mniejsza niz 593 432,70 ztotych bez podatku od
towaréw i ustug (rownowartosé¢ kwoty 139 000 euro), przez zamieszczenie w Biuletynie Zamoéwien
Publicznych ogtoszenia o zaméwieniu nr 2021/BZP 00029952/01. Postepowanie o udzielenie
zamowienia jest prowadzone w formie elektronicznej za posrednictwem platformy dostepnej pod

adresem https://urpl.ezamawiajacy.pl ; zasady udostepnienia platformy wykonawcom sa podane na

stronie http://bip.urpl.gov.pl/pl/zamowienia-publiczne. W okresie trwajgcym od dnia zamieszczenia
ogltoszenia o zamoéwieniu w Biuletynie Zaméwien Publicznych do dnia udzielenia
zamoOwienia/zawarcia umowy zostaje udostepniona na stronie prowadzenia postepowania,
tj. https://urpl.ezamawiajacy.pl, a takze na http://bip.urpl.gov.pl/pl/lzamowienia-publiczne w stosownej zaktadce

SPECYFIKACJA WARUNKOW ZAMOWIENIA

zwana dalej takze SWZ, w przedmiocie:

DOSTAWA, ZAINSTALOWANIE I WDROZENIE LICENCJIONOWANEGO
OPROGRAMOWANIA DO OBSLUGI DOKUMENTACJI ELEKTRONICZNEJ
PRODUKTOW LECZNICZYCH I PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJINYCH W USTANDARYZOWANYCH FORMATACH (ECTD, NEES,
VNEES) ORAZ SERWISOWANIE TEGO OPROGRAMOWANIA
W ROCZNYM OKRESIE OBOWIAZYWANIA LICENCII

Termin skladania ofert/plikow na ww. platformie uptywa w dniu 19 kwietnia 2021 r. o godzinie 10:00
Otwarcie ofert/odszyfrowanie plikow ztozonych przez wykonawcoéw na ww. platformie —

w dniu 19 kwietnia 2021 r. o godzinie 10:30
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0.1.

0.2.

0.3.

Postanowienia ogoélne oraz informacje dotyczgce komunikaciji elektronicznej

Postepowanie o udzielenie zamdwienia klasycznego w trybie podstawowym (dalej postepowanie),
zostato przygotowane i jest prowadzone zgodnie z ustawg z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (Dz. U. poz. 2019, ze zm.) dalej zwanej PzP, na podstawie art. 275 pkt 1 pPzP, co powoduje,
ze zamawiajacy wybiera najkorzystniejszg oferte bez przeprowadzenia negocjacji. Postepowanie jest
prowadzone w oparciu o przepisy aktow wykonawczych obowigzujgcych w dniu wszczecia
postepowania, w tym przepisdéw rozporzgdzenia Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia
2020 r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw lub o$wiadczen, jakich
moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy (Dz. U. poz. 2415) dalej rozporzadzenie ws. podmiotowych
srodkéw dowodowych, innych dokumentéw lub oswiadczen oraz rozporzgdzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz
wymagan technicznych dla dokumentéw elektronicznych oraz srodkéw komunikaciji elektronicznej
w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego lub konkursie (Dz. U. poz. 2452) dalej
rozporzadzenie ws. informacji, wymagan technicznych i sSrodkéw komunikacji elektroniczne;j.

Przedmiotowe Oprogramowanie to program informatyczny lub pakiet wspotpracujgcych ze sobg
programéw informatycznych, stuzacy do obstugi dokumentaciji elektronicznej produktéw leczniczych
i produktéw 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 produktéw leczniczych, zastrzega sie, ze przy
realizacji zamoéwienia wykonawca moze powierzy¢é podwykonawcy wytacznie przygotowanie
i przeprowadzenie szkolen dla pracownikdbw zamawiajgcego. Podwykonawcom nie moze by¢
powierzone udzielenie licencji na Oprogramowanie, ani jego zainstalowanie lub serwisowanie na rzecz
zamawiajgcego w catym okresie realizacji zaméwienia (umowy).

Komunikacja miedzy zamawiajagcym a wykonawcami odbywa sie w jezyku polskim przy uzyciu srodkow
komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczna,
z uwzglednieniem przepiséw rozporzadzenia ws. informacji, wymagan technicznych i $rodkéw
komunikacji elektronicznej, za posrednictwem platformy pod adresem https:/urpl.ezamawiajacy.pl (dalej
platforma). Niezbedne wymagania sprzetowo-aplikacyjne umozliwiajgce prace na platformie:

a) komputer klasy PC lub MAC, wyposazony w pamie¢ RAM min. 2GB, procesor Intel IV 2GHZ, jeden

z systemow operacyjnych, tj. MS Windows 7, Mac Os x 10.4, Linux, lub ich nowsze wersje;

b) zainstalowana przeglgdarka internetowa obstugujgca TLS 1.2, najlepiej w najnowszej wersji (np. Internet

Explorer 11.0) oraz zainstalowany program obstugujgcy pliki w formacie pdf, np. Acrobat Reader;

c) staly dostep do sieci Internet o gwarantowanej przepustowosci nie mniejszej niz 512 kb/s;
d) wigczona obstuga JavaScript.

0.4.

Sktadanie ofert wraz z wymaganymi oswiadczeniami i dokumentami, wnoszenie pytan i przekazywanie
wyjasnien tresci SWZ, informaciji, zawiadomien odbywa sie za posrednictwem platformy. Dopuszczalne
jest przesytanie danych w formie plikow o wielkosci do 80 MB zapisanych w formatach: pdf, rtf, txt, xps,
doc, Xxls, ppt, docx, xIsx, jpg, jpeg, tif, tiff, zip, gzip, 7z, html, xhtml, css, xml, xsd, gml, rng, xsl, xslt, TSL,
XMLsig, XAdES, CAdES, ASIC. Wykonawca moze zwrdci¢ sie do zamawiajgcego o wyjasnienie tresci
SWZ. Whniosek nalezy przesta¢ za posrednictwem platformy — przycisk ZADAJ PYTANIE lub zaktadka
.Korespondencja”. Po wypetnieniu wskazanych pél (dane wykonawcy, temat i tre$¢ pytania) oraz
podaniu wymaganego kodu weryfikujgcego z obrazka wykonawca naciska klawisz POTWIERDZ
i uzyskuje potwierdzenie wystania pytania. Zamawiajacy za posrednictwem platformy udzieli wyjasnienh
oraz zamiesci ewentualne zmiany tresci SWZ nie pozniej niz na 2 dni przed uptywem terminu sktadania
ofert, pod warunkiem, Zze wniosek o wyjasnienie tresci SWZ zamawiajgcy otrzyma do 15 kwietnia 2021 r.
Tres¢ pytan z wyjasnieniami/odpowiedziami na nie oraz ewentualne zmiany tresci SWZ zamawiajgcy
zamie$ci takze na stronie http://bip.urpl.gov.pl/pl/zamowienia-publiczne w stosownej zaktadce. Kontaktowanie
sie wykonawcéw jest dopuszczalne poza platformg tylko w niezbednym zakresie z upowaznionym
pracownikiem zamawiajgcego na e-mail zampubl@urpl.gov.pl

Kompletng dokumentacje ofertowa, w tym oferte, oswiadczenia i srodki dowodowe wykonawca sktada
pod rygorem niewaznosci w formie elektronicznej, podpisanej kwalifikowanym podpisem elektronicznym
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przez osobely uprawniong/e do reprezentacji wykonawcy, albo w postaci elektronicznej opatrzonej
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym osoby uprawnionej do reprezentacji wykonawcy. Zaleca
sie skfadanie na platformie dokumentéw w formacie pdf, po ich podpisaniu kwalifikowanym podpisem
elektronicznym w formacie PAdES. Alternatywnie dopuszcza sie dokumenty w formacie innym niz pdf,
co wymaga oprocz dokumentu podpisanego przez wykonawce zatgczenia oddzielnego pliku
zawierajgcego kwalifikowany podpis elektroniczny, albo podpis zaufany lub podpis osobisty. Dokumenty
lub oswiadczenia sporzgdzone w jezyku obcym wykonawca sktada wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
Do czynnosci podejmowanych w postepowaniu przez zamawiajgcego iwykonawcow stosuje sie
przepisy Kodeksu cywilnego, jezeli przepisy Pzp nie stanowig inaczej. Jezeli koniec terminu do
wykonania czynnosci przypada na dzieh uznany ustawowo za wolny od pracy lub na sobote, termin
uptywa nastepnego dnia, ktéry nie jest dniem wolnym od pracy ani sobotg. Termin obejmujacy dwa lub
wiecej dni zawiera co najmniej dwa dni robocze, z tym Zze dniem roboczym nie jest dzien uznany
ustawowo za wolny od pracy oraz sobota. Oferty, oswiadczenia, wnioski, informacje skierowane do
zamawiajgcego, uwaza sie za dokumenty ztozone w terminie, jezeli ich tre$¢ dotrze do zamawiajgcego,
tj. zostanie czytelnie zamieszczona przez wykonawce na platformie przed uptywem terminu
wyznaczonego przez zamawiajgcego. Za date przekazania przyjmuje sie date wystania dokumentu lub
informacji w ramach zaktadki ,Korespondencja”. Oznaczenie czasu odbioru danych przez platforme
stanowi data oraz dokladny czas (hh:mm:ss) generowany wedlug czasu lokalnego serwera
synchronizowanego odpowiednim zrédtem czasu.

0.5.Wykonawca moze zlozy¢ jedng oferte zawierajgcg cene za wykonanie calego zamowienia okreslonego

w pkt 1, zatgczniku nr 1 <OFERTA> oraz W ISTOTNYCH POSTANOWIENIACH UMOWY (zatgcznik nr 3). Nie
dopuszcza sie mozliwosci ztozenia oferty czesciowej, jak rowniez oferty wariantowej, tzn. przewidujacej
odmienny niz okreslony w SWZ, sposéb wykonania zamdwienia.

0.6.Wykonawca moze powierzy¢ wykonanie czesci zaméwienia podwykonawcy, z zastrzezeniem pkt 0.2,

przy czym wykonawca wskazuje w <OFERCIE> czesci zamdwienia, ktérych wykonanie zamierza powierzy¢
podwykonawcom, oraz podaje nazwy ewentualnych podwykonawcoéw, jezeli sg juz znani. Powierzenie
wykonania czesci zamoOwienia podwykonawcom nie zwalnia wykonawcy z odpowiedzialnosci za
nalezyte wykonanie zaméwienia.

0.7.W okresie 3 lat od udzielenia zamdwienia podstawowego nie przewiduje sie udzielenia zamowien,

o ktérych mowa w art. 214 ust. 1 pkt 8 w zwigzku z art. 305 pkt 1 PzP. Zamawiajgcy nie bedzie prowadzit
aukcji elektronicznej, o ktérej mowa w art. 308 pPzp. Nie przewiduje sie zawarcia umowy ramowej
w rozumieniu przepiséw art. 311-315 pzP, na wykonanie dostaw w zakresie objetym przedmiotem
zamoéwienia.

0.8.Wykonawca obowigzany jest stosowa¢ wszystkie postanowienia SWZ, ktére jego dotyczg. Wykonawca

ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty wraz z wymaganymi
dokumentami i w zakresie jego odpowiedzialno$ci lezy powziecie - zgodnie z obowigzujgcym prawem -
wiadomosci niezbednych do przygotowania dokumentacji ofertowej, a takze do podpisania umowy.
Zamawiajacy nie zwraca wykonawcom kosztéw udziatu w postepowaniu.

0.9.Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 w sprawie

1

2)
3)

ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych iw sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, zwanego dalej RODO, zamawiajgcy
informuje, ze:

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z siedzibg w Warszawie, Aleje Jerozolimskie 181C,
zwanego dalej ,Urzedem”, oraz spotka Otwarty Rynek Elektroniczny S.A. z siedzibg w Warszawie,
ul. Domaniewska 49, wpisana do rejestru przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem
KRS 0000041441, REGON 017282436, NIP 526-25-35-153, jako producent i wiasciciel platformy;

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;
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4) Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg spétka okreslona w pkt 1 oraz pracownicy Urzedu,
prowadzgcy postepowanie jako komisja przetargowa, a takze osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja, w tym protokét postepowania, na podstawie art. 74 w zwigzku z art. 18 pPzP;

5) Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane w Urzedzie, zgodnie z art. 78 ust. 1 pzP przez okres
4 lat od dnia zakonczenia postepowania oraz przez caty czas obowigzywania umowy zawartej w wyniku
rozstrzygniecia postepowania;

6) Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczgcych jest
wymogiem wynikajagcym z przepisow PzP, zwigzanym z Pani/Pana dobrowolnym uczestnictwem
w postepowaniu oraz jest warunkiem zawarcia umowy w sprawie zamodwienia. Konsekwencjg
niepodania danych osobowych bedzie niemozliwos¢ zastosowania przepisow pPzP dotyczgcych
weryfikacji podstaw wykluczenia z postgpowania oraz spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu,
a takze niemoznos¢ dokonania oceny ofert i w efekcie brak mozliwosci zawarcia umowy;

7) W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposéb
zautomatyzowany i dane te nie bedg przekazane do panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowej;

8) Posiada Pani/Pan prawo:
— dostepu do Pani/Pana danych osobowych;
— do sprostowania Pani/Pana danych osobowych, z tym ze skorzystanie z tego prawa nie moze
powodowaé zmiany wyniku postepowania ani zmiany postanowienn umowy w zakresie niezgodnym
z przepisami pzpP oraz nie moze naruszaé integralnosci protokotu okreslonego w przepisach art. 71-74
PzP, w tym zatgcznikéw do tego protokotu;
— zgdania od Administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem
przypadkoéw, o ktérych 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 cztonkowskiego;
— whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych w przypadku, gdy uzna Pani/Pan, ze
przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych narusza przepisy RODO.

1. Przedmiot zamoéwienia, sposob i terminy jego wykonania

okreslono szczegétowo w zatgczniku nr 3 ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY, ktéry zawiera wskazania
charakterystyczne dla produktéw lub ustug, tj. znakéw towarowych, patentéw lub pochodzenia/zrédta.
Uzasadnione jest to specyfikg rozwigzan technicznych, funkcjonujgcych w zasobach informatycznych
zamawiajgcego. Wszystkim ww. wskazaniom towarzyszg wyrazy ,ub réwnowazny”. Roczny okres
obowigzywania licencji na Oprogramowanie, o ktdrym mowa w pkt 0.2, rozpoczyna sie nie wczesniej niz
w dniu 10 maja 2021 r. Kody i nazwy okreslone we Wspdélnym Stowniku Zamowien (CPV): 48000000-8 (pakiety
oprogramowania i systemy informatyczne), 72212180-4 (ustugi opracowywania oprogramowania medycznego).

Podziat zaméwienia na czesci i umozliwienie sktadania ofert czesciowych nie jest pozgdane ze wzgledu na
jednorodny charakter dostawy, albowiem zamdwienie stanowi niepodzielng dostawe.

2. Podstawy wykluczenia, warunki udziatu wykonawcow w postepowaniu

Ze wzgledu na specyfike dziatalnosci zamawiajgcego oraz charakter zamdwienia, podlegajgcego przepisom
o ochronie informacji niejawnych, ochronie wtasnosci przemystowej i ochronie tajemnicy przedsigbiorstwa
zastrzega sig, ze o udzielenie tego zaméwienia nie moga ubiegaé sie wykonawcy, bedgcy podmiotami
odpowiedzialnymi lub ich przedstawicielami w rozumieniu przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne lub
posiadajgcy pozwolenie na import rownolegly produktéw leczniczych lub posiadajgcy zezwolenie na
wytwarzanie lub zezwolenie na import produktéw leczniczych w rozumieniu przepiséw ustawy - Prawo
farmaceutyczne lub podmioty, ktérych przedmiotem dziatalnosci jest Swiadczenie ustug w zakresie
wytwarzania i dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, w rozumieniu ustawy - Prawo
farmaceutyczne. O udzielenie zaméwienia moga ubiegaé sie wykonawcy, ktérzy nie podlegajg
wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1 pzp. Wykonawcy moga wspdlnie ubiegac sie
0 udzielenie zamoéwienia, po ustanowieniu petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu albo
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reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie tego zamodwienia. Wykonawcy, ktérzy
wspolnie ubiegajg sie o udzielenie zamowienia (konsorcja, spotki cywilne) ponoszg solidarng
odpowiedzialno$¢ za wykonanie zamowienia, tzn. umowy odpfatnej zawartej miedzy zamawiajgcym
a wykonawcg. W przypadku wystgpienia grupy wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia (konsorcjum albo spoétka cywilna), zaden wykonawca nie moze podlega¢ wykluczeniu
z postepowania. Wykonawca musi posiada¢ uprawnienie do wykonywania okreslonej w SWZ dziatalnosci
lub czynnosci, co wyraza sie poprzez prowadzenie zarejestrowanej dziatalnosci w zakresie dostaw/ustug
objetych przedmiotem zamoéwienia. Stosownie do tresci art. 112 pzP zamawiajgcy nie okresla warunkoéw
udzialu w postepowaniu.

3. Dokumenty i o$wiadczenia wymagane do ztozenia w terminie skladania ofert, albo pdzniej - na
wezwanie zamawiajgcego, ewentualnie bez takieqo wezwania; podmiotowe Srodki dowodowe

3.1.<0FerTA> sporzadzona zgodnie z trescig zatgcznika nr 1, zawierajgca w szczegdélnosci cene catkowita,
obliczong w sposdb opisany w pkt 4.

3.2.<0SWIADCZENIE o niepodleganiu wykluczeniu z postepowania> sporzadzone zgodnie z trescig
zatgcznika nr 2, dotgczone do <OFERTY> jako aktualne na dzien skitadania. Informacje zawarte w tym
oswiadczeniu stanowig tymczasowe potwierdzenie, ze wykonawca nie podlega wykluczeniu.

3.3.W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia z udziatlu w postepowaniu wykonawcy, ktéry ma
siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, oprocz oswiadczenia
okreslonego w pkt 3.2 ww. wykonawca wraz z tym os$wiadczeniem i <OFERTA> albo na wezwanie
zamawiajgcego, aktualny dokument lub dokumenty wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed
uptywem terminu skfadania ofert w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania,
potwierdzajgce odpowiednio, ze nie otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego aktywami nie
zarzgdza likwidator lub sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalnos¢ gospodarcza nie jest
zawieszona ani nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury
przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury.

3.4.Jezeli dokumenty ofertowe podpisuje osoba nieuprawniona do reprezentacji wykonawcy, wykonawca
zatgcza petnomocnictwo (w oryginale, tj. z podpisem elektronicznym albo kopii notarialnie potwierdzonej
podpisem elektronicznym za zgodnos¢ z oryginatem) udzielone do podpisania oferty i oswiadczen.

3.5.Jezeli jest to niezbedne do zapewnienia odpowiedniego przebiegu postepowania o udzielenie
zamoOwienia, zamawiajacy moze wezwaé¢ wykonawcdéw do ziozenia wszystkich lub niektérych
oswiadczen lub dokumentéw potwierdzajgcych, ze nie podlegajg wykluczeniu oraz spetniajg warunki
udzialu w postepowaniu, a jezeli zachodzg uzasadnione podstawy do uznania, ze ztozone uprzednio
oswiadczenia lub dokumenty nie sg juz aktualne, do ztoZzenia aktualnych oswiadczen lub dokumentow.

3.6.Zamawiajacy odrzuci oferte, ktdrej tre$¢ nie odpowiada tresci SWZ, a zwlaszcza postanowieniom pkt 3.1
w zwigzku z pkt 1, 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 zamawiajgcego, z uwzglednieniem wszystkich kosztow wykonania
zaméwienia 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 uzytkownikow. We wzorcowym zatgczniku nr 1 <OFERTA> wykonawca podaje cene netto (bez
podatku od towardw i ustug) liczbg i stownie odpowiednio w euro albo w zitotych, co oznacza, ze pkt 1.a
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wypetnia wykonawca, ktéry ma siedzibe poza granicami 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 towardéw i ustug zamawiajacy jest
podatnikiem podatku od towardw i ustug oraz ustugobiorcg w zakresie przedmiotu zamowienia, majgcym
siedzibe w Polsce, tj. w miejscu Swiadczenia ustug na rzecz zamawiajgcego. Wykonawca, sktadajgc oferte,
informuje zamawiajgcego, czy wybor oferty bedzie prowadzi¢ do powstania u zamawiajgcego obowigzku
podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towardw i ustug, wskazujgc nazwe (rodzaj) towaru lub
ustugi, ktérych dostawa lub Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do jego powstania, oraz wskazujgc ich wartosc
bez kwoty podatku. Zamawiajgcy wykonuje obowigzki okreslone w pkt 8.7. Cena brutto zawiera 23%
podatek od towaréw i ustug, nalezny na podstawie obowigzujgcych w Polsce przepiséw prawa.

5. Sposoéb przygotowywania oferty i pozostatych dokumentow

5.1.<0FERTE> oraz pozostate dokumenty wymagane od wykonawcéw nalezy sporzgdzi¢ w jezyku polskim,
w formie/postaci elektronicznej, $cisle wedtug postanowien SWZ, w tym pkt 0.4. Wykonawca moze
ztozy¢ jedng oferte zawierajgcg cene obliczong zgodnie z pkt 4. Ztozenie przez wykonawce wiecej niz
jednej oferty spowoduje odrzucenie wszystkich ztozonych przez niego ofert. Wykonawca nadaje plikom
zamieszczanym na platformie, nazwy odpowiadajgce zawartosci danych plikéw oraz umozliwiajgce
jednoznaczng identyfikacje ich przeznaczenia.

5.2.Tres¢ oferty musi odpowiada¢ tresci SWZ. W celu czytelnego zamieszczenia odpowiedniej ilosci
informacji zatgczniki do SWZ mozna przetworzy¢ z zachowaniem ich wzorcowej tresci. <OFERTA> oraz
pozostate dokumenty wymagane postanowieniami zawartymi w pkt 3 wykonawca sktada w oryginale.
Inne dokumenty sktadane sg w oryginale lub kopii poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem.
Poswiadczenia za zgodnos¢ z oryginatem dokonuje w formie elektronicznej, odpowiednio wykonawca,
wykonawcy wspodlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamdwienia albo podwykonawca, w zakresie
dokumentow, ktore kazdego z nich dotycza.

5.3.Wykonawca, ktéry zawart w dokumentach informacje stanowigce tajemnice jego przedsiebiorstwa
W rozumieniu przepisdbw 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i chciatby skutecznie zastrzec, ze nie
mogag by¢ one udostepniane, powinien na koncu <OFERTY> sporzgdzonej wedtug zatgcznika nr 1 opisacé,
ktére informacje zawarte w dokumentacji ofertowej nie mogg by¢ udostepnione. Zatgczajgc dany
dokument (ew. w kilku plikach potgczonych zip) wykonawca oznacza czy jest on ,Jawny”, tj. nie zawiera
tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, czy jest to
dokument ,Tajny”, tj. stanowi tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu ww. przepiséw.

5.4.Po uptywie terminu sktadania ofert nie mozna zastrzec zadnych informacji zawartych w ofertach, z tym
ze wykonawca nie moze zastrzec swojej nazwy (firmy) oraz adresu swojej siedziby, a takze informaciji
dotyczacych ceny, terminu wykonania zamowienia, warunkow ptatnosci zawartych w ofercie.

6. Miejsce i termin sktadania ofert wraz z wymaganymi dokumentami

6.1.Wymagane od wykonawcow dokumenty okreslone w pkt 315, w tym <OFERTE>, nalezy ztozy¢ w formie
elektronicznej na platformie (Oferty > Dodaj dokument) w terminie uptywajgcym 19 kwietnia 2021 r.
0 godzinie 10:00. Zamieszczajgc pliki na platformie wykonawca nadaje im nazwy odpowiadajgce
zawarto$ci danych plikéw oraz umozliwiajgce identyfikacje ich przeznaczenia.

6.2.Zatgczajgc dany dokument/plik (ew. kilka plikéw w ramach zip) wykonawca oznacza czy jest on ,Jawny”,
tj. nie zawiera tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji,
czy jest to dokument ,Tajny”, tj. stanowi tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu ww. przepiséw.
Dokumenty stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa wykonawca sktada/zatgcza w odrebnym pliku (ew.
w kilku plikach w ramach zip) z zaznaczeniem polecenia ,Tajne”. Wczytanie zatgcznika nastepuje
poprzez polecenie ,Dodaj”.

6.3.Ztozenie oferty wraz z wymaganymi dokumentami (zatacznikami) nastepuje poprzez polecenie ZtOZ
OFERTE. Potwierdzeniem prawidtiowo ztozonej dokumentacji ofertowej jest komunikat systemowy
,Oferta zlozona poprawnie” oraz raport wygenerowany z zakfadki ,Oferty”. O terminie ww. ztozenia

6
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decyduje czas petnego przeprowadzenia procesu na platformie. Po zapisaniu pliki zostajg zaszyfrowane
na platformie.

6.4.Przed uptywem terminu sktadania ofert wykonawca moze usungé plik zamieszczony na platformie,
zaznaczajac niewtasciwy plik i uzywajac polecenia USUN, a takze wycofaé zlozong przez siebie oferte
lub kompletng dokumentacje ofertowg, zaznaczajgc dany plik (ew. zbior plikow zip) w zaktadce ,Oferty”
przy uzyciu WYCOFAJ OFERTE. Po uptywie terminu sktadania ofert ww. operacje nie sg mozliwe.

6.5.W uzasadnionych przypadkach zamawiajgcy moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ tre$¢
SWZ. Dokonane w ten sposob zmiany uzupetnig tres¢ SWZ, przez co stang sie jej integralng czescia.
Zamawiajgcy zamiesci ww. zmiany na platformie i na stronie http:/bip.urpl.gov.pl/pl/zamowienia-publiczne.

6.6.Jezeli w wyniku zmiany tresci SWZ nieprowadzgcej do zmiany tresci ogloszenia o zamodwieniu jest
niezbedny dodatkowy czas na wprowadzenie zmian w ofertach, zamawiajgcy przedituzy termin sktadania
ofert i poinformuje o tym wykonawcow, ktorym udostepnit SWZ, a takze zamiesci te informacje na
platformie oraz na stronie http:/bip.urpl.gov.pl/pl/zamowienia-publiczne. Jezeli zmiana tresci SWZ prowadzi
do zmiany tresci ogtoszenia o zamowieniu, to zamawiajgcy niezwtocznie po zamieszczeniu zmiany tresci
ogtoszenia o zamowieniu w Biuletynie Zamowien Publicznych zamiesci informacje o zmianach na
platformie oraz ww. stronie. Wszelkie prawa i zobowigzania zamawiajgcego oraz wykonawcy ustalone
w odniesieniu do terminu ustalonego pierwotnie - podlegajg nowemu, przedtuzonemu terminowi.

6.7.Zamawiajgcy moze przediuzy¢ termin skfadania ofert w przypadku wniesienia odwotania wobec tresci
ogtoszenia o zamowieniu lub postanowien SWZ.

7. Prowadzenie postepowania; otwarcie ofert; termin zwigzania oferta

7.1.W trakcie postepowania zamawiajgcy sporzadza pisemny protokét potwierdzajgcy przebieg
postepowania o0 udzielenie zamdwienia w trybie podstawowym. Protokdt wraz z zatgcznikami, ktére
stanowig oferty, opinie biegtych, oswiadczenia, zawiadomienia, wnioski, inne dokumenty i informacje
skladane przez zamawiajgcego i wykonawcéw, jest jawny. Z zastrzezeniem pkt 5.3 wszystkie oferty sg
jawne od chwili ich otwarcia, natomiast pozostate zatgczniki do protokotu zamawiajgcy udostepni po
wyborze oferty najkorzystniejszej albo po uniewaznieniu postepowania.

7.2.W dniu 19 kwietnia 2021 r. o godzinie 10:30 zostang odszyfrowane dokumentacje ofertowe ztozone za
posrednictwem platformy, przy czym kodowanie i czas odbioru danych powoduje, ze plik zatgczony
i zapisany przez wykonawce na platformie, widoczny jest jako zaszyfrowany w formacie kodowania
UTF8, a otwarcie pliku zawierajgcego oferte mozliwe jest po uptywie ww. terminu otwarcia ofert poprzez
odszyfrowanie przez zamawiajgcego plikéw/ofert zlozonych przez wykonawcéw na platformie.
Oznaczenie czasu odbioru danych przez platforme stanowi data oraz doktadny czas (hh:mm:ss)
generowany wedtug czasu lokalnego serwera synchronizowanego odpowiednim zrédiem czasu.

7.3.Bezposrednio przed otwarciem ofert upowazniony przedstawiciel poda kwote, jakg zamawiajgcy
zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie catego zamoéwienia. Po otwarciu kazdej oferty zostang podane
i odnotowane w protokole postepowania, nastepujgce informacje zawarte w ofertach: e nazwy (firmy)
oraz adresy wykonawcow e catkowita cena brutto e termin wykonania zamowienia.

7.4.Niezwlocznie po otwarciu ofert zamawiajgcy zamiesci na platformie oraz w stosownej zakiadce na
stronie http://bip.urpl.gov.pl/pl/zamowienia-publiczne informacje dotyczgce:
a) kwocie, jakg zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamédwienia;
b) nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach Ilub miejscach prowadzonej dziatalnosci
gospodarczej albo miejscach zamieszkania wykonawcow, ktérych oferty zostaty otwarte;
c) cenach zawartych w ofertach.

7.5.Wykonawca jest zwigzany ofertg w okresie uptywajgcym w dniu 18 maja 2021 r. W przypadku gdy wyboér
najkorzystniejszej oferty nie nastgpi przed uptywem ww. terminu zamawiajgcy przed uptywem tego
terminu zwraca sie jednokrotnie do wykonawcoéw o wyrazenie zgody na przediuzenie tego terminu o
wskazywany przez niego okres, nie dtuzszy niz 30 dni. Przedtuzenie terminu zwigzania ofertg wymaga
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ztozenia przez wykonawce pisemnego oswiadczenia o wyrazeniu zgody na przedtuzenie terminu
zwigzania oferta. Ewentualne wniesienie odwotania po uptywie terminu sktadania ofert powoduje
zawieszenie biegu terminu zwigzania ofertg do czasu ogtoszenia przez Krajowag Izbe Odwotawczg
orzeczenia w formie wyroku / postanowienia konczacego postepowanie odwotawcze.

8. Sprawdzanie ztozonych dokumentéw, w tym ofert oraz sposoéb i kryteria oceny, prowadzace do
wyboru oferty najkorzystniejszej

8.1.Zamawiajgcy wzywa, w wyznaczonym przez siebie terminie, do zlozenia wyjasnien dotyczacych
oswiadczen lub dokumentdw, potwierdzajgcych brak podstaw wykluczenia oraz spetnianie warunkéw
udziatlu w postepowaniu, a takze spetnianie przez oferowane dostawy/ustugi danych wymagan, jezeli
takie wymagania zamawiajgcy okreslit.

8.2.Jezeli wykonawca nie ztozyt oswiadczenia o niepodleganiu wykluczeniu z postepowania, podmiotowych
Srodkéw dowodowych, innych dokumentéw lub oswiadczen skfadanych w postepowaniu lub sg one
niekompletne lub zawierajg btedy, zamawiajgcy wzywa wykonawce odpowiednio do ich zlozenia,
poprawienia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie, chyba Zze oferta wykonawcy podlegajg
odrzuceniu bez wzgledu na ich ziozenie, uzupetnienie lub poprawienie lub zachodzg przestanki
uniewaznienia postepowania.

8.3.Zamawiajgcy moze wykluczy¢ wykonawce na kazdym etapie postepowania. Przestanki, na podstawie
ktérych zamawiajgcy wykluczy wykonawce z postepowania okreslone sg w art. 108 ust. 1 pzp, a takze
zostaly przytoczone w sekcji | pkt 1-13 =zatgcznika nr 2. Wykluczenie wykonawcy nastepuje
z zastrzezeniem okolicznoéci, o ktéorych mowa w art. 110 pzp, umozliwiajgcych zamawiajgcemu
zastosowanie procedury sanacyjnej w odniesieniu do danego wykonawcy, o ile ten wykonawca
udowodni, ze wdrozyt skuteczne dziatania naprawcze. Zamawiajgcy poinformuje niezwtocznie
wszystkich wykonawcdéw o wykonawcach, ktorzy zostali wykluczeni z postepowania, podajgc
uzasadnienie faktyczne i prawne. Oferta wykonawcy wykluczonego podlega odrzuceniu.

8.4.W toku badania i oceny ofert zamawiajgcy moze zada¢ od wykonawcow wyjasnieh dotyczgcych tresci
ztozonych przez nich ofert. Niedopuszczalne jest prowadzenie miedzy zamawiajagcym a wykonawcag
negocjacji dotyczgcych ztozonej oferty oraz dokonywanie jakiejkolwiek zmiany w jej tresci, z wyjatkiem
poprawienia przez zamawiajacego w ofercie ewentualnych:

a) oczywistych omytek pisarskich,

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

c) innych omytek, ktére polegajg na niezgodnosci oferty z SWZ i nie powodujg istotnych zmian w tresci

oferty.
O dokonaniu jakiejkolwiek z ww. poprawek zamawiajgcy niezwtocznie zawiadomi wykonawce, ktérego
oferta zostata poprawiona. W przypadku, o ktérym mowa w lit. ¢, zamawiajgcy wyznacza wykonawcy
odpowiedni termin na wyrazenie zgody na poprawienie w ofercie omytki lub zakwestionowanie jej
poprawienia. Brak odpowiedzi w wyznaczonym terminie uznaje sie za wyrazenie zgody na poprawienie
omyiki.

8.5.Zamawiajgcy odrzuci oferte, jezeli:

a) oferta jest niezgodna z pzp lub niewazna na podstawie odrebnych przepiséw;

b) tre$¢ oferty jest niezgodna z warunkami zamoéwienia okreslonymi w SWZ;

c) oferta nie zostata sporzadzona lub przekazana w sposdéb zgodny z wymaganiami technicznymi oraz
organizacyjnymi sporzgdzania lub przekazywania ofert przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej
okreslonymi przez zamawiajgcego;

d) oferta zostata ztlozona w warunkach czynu nieuczciwej konkurencji w rozumieniu ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;

e) oferta zawiera razgco niskg cene w stosunku do przedmiotu zamowienia;
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8.7.

8.8

oferte ztozyt wykonawca podlegajacy wykluczeniu z postepowania lub wykonawca niespetniajgcy
warunkow udziatu w postepowaniu lub wykonawca, ktéry nie ziozyt w przewidzianym terminie
oswiadczenia o niepodleganiu wykluczeniu z postepowania, lub podmiotowego srodka dowodowego,
potwierdzajgcych brak podstaw wykluczenia lub spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu,
przedmiotowego $rodka dowodowego, lub innych dokumentéw lub oswiadczen;

oferta zostata ztozona przez wykonawce niezaproszonego do skfadania ofert;

oferta zawiera btedy w obliczeniu ceny;

wykonawca w wyznaczonym terminie zakwestionowat poprawienie omyiki, o ktérej mowa w pkt 8.4.c;
wykonawca nie wyrazit pisemnej zgody na przedtuzenie terminu zwigzania ofertg;

wykonawca nie wyrazit pisemnej zgody na wybér jego oferty po uptywie terminu zwigzania ofertg;
Zamawiajacy poinformuje niezwtocznie wszystkich wykonawcow o wykonawcach, ktorych oferty zostaty
odrzucone oraz powodach odrzucenia oferty, podajgc uzasadnienie faktyczne i prawne.

Oferty zostang ocenione na podstawie kryteriow:
Kc (60%) cena; oferta zawierajaca najnizszg cene, okreslong w pkt 1.a albo 1.b <oFERTY> z uwzglednieniem
postanowienia pkt 8.7, otrzymuje 60,00 pkt, a jezeli ztozono wiecej niz jedng oferte, pozostate uzyskujg
mniejszg liczbe punktéw obliczong wedtug wzoru:
Ke= najnizsza catkowita cena brutto

catkowita cena brutto oferty badanej
Kr (40%) termin dostawy, zainstalowania i wdrozenia Oprogramowania, nie dtuzszy niz 21 dni od dnia zawarcia
umowy; punktacja w zakresie 0,00-40,00 przy zatozeniu, ze oferta z ww. terminem 21 dni uzyska 0,00 pkt,
a oferta z ww. terminem 1 dzien otrzyma 40,00 pkt; punktacje posrednig oblicza sie proporcjonalnie do
ww. zatozen, po 2,00 pkt za kazdy dzien skrécenia terminu, ktéry uptywa w dniu dokonania
protokolarnego odbioru (bez zastrzezen) przez zamawiajgcego w odniesieniu do Oprogramowania
i ewentualnej migracji danych.
Suma ocen (K¢ + K1) stanowi tgczng liczbe punktéw otrzymanych przez oferte. Najkorzystniejszg jest
oferta, ktora uzyska najwiekszg fgczng punktacje.

+60,00 pkt

Jezeli ztozono co najmniej dwie oferty, w tym jedng zawierajgcg cene w euro, zamawiajgcy przeliczy
w celu oceny ofert cene netto okreslong w pkt 1.a <OFERTY>, wedtug Sredniego kursu ztotego do euro,
ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski w dniu 14 kwietnia 2021 r. Jezeli ztozono oferte, ktdrej wyboér
prowadzitby do powstania u zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku
od towardw i ustug, zamawiajgcy w celu oceny takiej oferty dolicza do przedstawionej w niej ceny 23%
podatek od towardéw i ustug, ktéry miatby obowigzek rozliczy¢ zgodnie z tymi przepisami.

.Zamawiajgcy 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 dziatalnosci
wykonawcéw, ktorzy ztozyli oferty, a takze punktacje przyznang ofertom w kazdym kryterium oceny ofert
i facznag punktacje. Informacje te zamawiajgcy udostepni na platformie oraz w stosownej zaktadce na
stronie http:/bip.urpl.gov.pl/pl/izamowienia-publiczne

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

postepowania

9.1.Zamawiajagcy niezwlocznie przekaze wybranemu wykonawcy zawiadomienie o wyborze jego oferty.

W powiadomieniu zostanie podana cena brutto, rozliczana na zasadach okreslonych w ISTOTNYCH
POSTANOWIENIACH UMOWY, a takze zostanie okre$lony termin zawarcia umowy. Zamawiajgcy wymaga,
aby wykonawca zawart z nim umowe w sprawie zamdéwienia publicznego na warunkach okreslonych
w zatgczniku nr 3. Termin zawarcia umowy nie bedzie krétszy niz 5 dni od dnia przestania przy uzyciu
poczty elektronicznej lub platformy zawiadomienia, o ktérym mowa w pkt 8.8, oraz nie przekroczy
terminu zwigzania ofertg. Zawarcie umowy moze nastgpi¢ przed uptywem ww. terminu, jezeli ztozono


http://bip.urpl.gov.pl/pl/zamowienia-publiczne
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tylko jedng oferte lub uptynat termin do wniesienia odwotania na czynnosci zamawiajgcego wymienione
w art. 180 ust. 2 PzpP lub w nastepstwie jego wniesienia lzba ogtosita wyrok lub postanowienie konczace
postepowanie odwotawcze.

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

9.3.Jezeli wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana, uchyla sie od zawarcia umowy w sprawie
zamoéwienia publicznego, zamawiajgcy moze wybraé oferte najkorzystniejszg sposréd pozostatych ofert
bez przeprowadzania ich ponownego badania i oceny, chyba ze zachodzg przestanki uniewaznienia
postepowania, o ktérych mowa w pkt 9.4.

9.4. Zamawiajgcy uniewazni postepowanie, jezeli:

a) nie ziozono zadnej oferty niepodlegajgcej odrzuceniu albo wszystkie ztozone oferty podlegaty
odrzuceniu;

b) cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszg ceng przewyzsza kwote, ktdérg zamawiajgcy
zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamoéwienia, chyba ze zamawiajgcy moze zwiekszy¢ te kwote
do ceny najkorzystniejszej oferty;

¢) w przypadkach, o ktérych mowa w art. 248 ust. 3, art. 249 i art. 250 ust. 2 pzP, zostaly zlozone oferty
dodatkowe o takiej samej cenie;

d) wystgpita istotha zmiana okolicznosci powodujaca, ze prowadzenie postepowania lub wykonanie
zamoéwienia nie lezy w interesie publicznym, czego nie mozna byto wczesniej przewidzied;

e) postepowanie obarczone jest niemozliwg do usuniecia wada uniemozliwiajgcg zawarcie niepodlegajgce;j

uniewaznieniu umowy w sprawie zamoéwienia publicznego.
O uniewaznieniu postepowania przed uptywem terminu sktadania ofert / po uptywie terminu sktadania
ofert / zamawiajgcy réwnoczesnie zawiadomi, podajgc uzasadnienie faktyczne i prawne, wszystkich
wykonawcéw, ktdrzy ubiegali sie o udzielenie zamowienia / ktérzy ztozyli oferty / a takze udostepni te
informacje na platformie oraz na stronie http:/bip.urpl.gov.pl/pl/zamowienia-publiczne w stosownej zaktadce.

10. Srodki ochrony prawnej przystugujgce wykonawcy w toku postepowania

Wykonawcy, a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu tego zamdwienia oraz
ponidst lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisow PzP, przystuguje
odwotanie oraz skarga do sadu, w okoliczno$ciach okreslonych w Dziale 1X pzp. Srodki ochrony prawnej
wobec ogtoszenia 0 zamdwieniu oraz dokumentéw zamdéwienia przystugujg rowniez organizacjom wpisanym
na liste, o ktérej mowa w art. 469 pkt 15 pzp, a takze Rzecznikowi Matych i Srednich Przedsigbiorcéw.
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OFERTA

ZAMAWIAJACY: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
02-222 Warszawa, Al. Jerozolimskie 181C

W odpowiedzi na publiczne ogloszenie o zaméwieniu, my nizej podpisani

(imig i nazwisko osoby lub 0séb uprawnionych do ztozenia/podpisania oferty, podstawa do reprezentacji)
dziatajac w imieniu i na rzecz wykonawcy

(nazwaf/firma, siedziba/miejscowo$c, adres, NIP, REGON, KRS/CEIDG w zaleznosci od podmiotu)
cztonkowie witadz (dot. 0sob prawnych) | whasciciel/-e (dot. 0séb fizycznych)

e—mail: telefon/-y:

przestrzegajgc SciSle postanowieh specyfikacji warunkéw zamowienia (SWZ) sktadamy oferte
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie podstawowym, 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

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

a) (dotyczy wykonawcy, ktéry ma siedzibe poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej)
EUR (stownie euro )

Informujemy, ze wybor naszej oferty / nie bedzie* / bedzie* (*niewfasciwe usungé) prowadzi¢ do powstania

u zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towardw i ustug. W razie

zaistnienia ww. obowigzku wskazujemy, ze dotyczy on (prosze wskaza¢ nazwe/rodzaj towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub

Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania u zamawiajgcego obowigzku podatkowego, oraz ich wartos¢ bez kwoty podatku od towarow i ustug) —

b) (dotyczy wykonawcy, ktéry ma siedzibe w Polsce)
PLN (stownie ztotych )
Informujemy, ze wybdr naszej oferty / nie bedzie* / bedzie* (*niewtasciwe usungé) prowadzi¢ do powstania
u zamawiajgcego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towardéw i ustug. W razie

zaistnienia ww. obowigzku wskazujemy, ze dotyczy on (prosze wskaza¢ nazwe/rodzaj towaru lub usfugi, ktorych dostawa lub
Swiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania u zamawiajgcego obowigzku podatkowego, oraz ich warto$¢ bez kwoty podatku od towardw i ustug) —

UWAGA: obowigzujg postanowienia zawarte w pkt 4 i 8.7 SWZ.

2. Zobowiazujemy sie dostarczy¢, 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 SWZ jako ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY, W catym okresie realizaciji
zamoéwienia (umowy) w zakresie 190 uzytkownikdéw pracujgcych jednoczesnie w obrebie siedziby
Zamawiajgcego, z uprawnieniem do przeglagdania dokumentacji zapisanej w systemie; w tym co
najmniej 10 uzytkownikéw z rozszerzonymi uprawnieniami, ktére obejmujg dodatkowo walidacje
i wgrywanie dokumentaciji, jej opisywanie oraz kasowanie/usuwanie z systemu.

4. Cena okreslona w pkt 1 zgodnie z naszg wiasciwo$cig terytorialng, stanowi catkowite wynagrodzenie
netto zawierajgce wszystkie koszty zwigzane z dostawami i ustugami dotyczgcymi Oprogramowania,
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10.

11.

12.

13.

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 uzytkownikéw.

Zakres, sposob i terminy wykonania zamodwienia oraz zasady rozliczenia finansowego zostaty okreslone
w zatgczniku nr 3 do SWzZ, ktéry w pelni akceptujemy, w tym takze warunki ptatnosci. W przypadku
wyboru naszej oferty zobowigzujemy sie 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 wyjgtkiem przygotowania i przeprowadzenia szkolen z zakresu
uzytkowania Oprogramowania, co powierzamy naszemu podwykonawcy - prosze wskazaé czesci zaméwienia,
ktérych wykonanie zostanie powierzone podwykonawcy/-om, oraz podac nazwy (firmy) podwykonawcow, zgodnie z pkt 0.2 i 0.6 SWZ:

Uwazamy sie za zwigzanych tg ofertg w terminie uptywajgcym w dniu 18 maja 2021 r.

Wraz z ofertg sktadamy dokumenty wymagane na zasadach okreslonych w SWZ:

PrzyjeliSmy do wiadomosci informacje zamieszczone w pkt 0.9 SWZ, w zakresie wynikajgcym
z przepiséw Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 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 wypelniliSmy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO
wobec oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio zostaty przez nas
pozyskane w celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia publicznego w tym postepowaniu.

Stanowimy wykonawce, ktéry jest przedsiebiorcg w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
Prawo przedsiebiorcéw jako maty* / sredni* / inny niz maly, sredni /* (*niewfasciwe usunac) przedsiebiorca
(przedsiebiorstwo) w rozumieniu przepiséw ww. ustawy.

Niniejsza oferta oraz wszelkie zataczniki do niej sg jawne i nie zawierajg informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, z wyjatkiem
informacji i dokumentéw zawartych w dokumentaciji ofertowej na stronach nr

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

miejscowosc, data podpis elektroniczny/zaufany/osobisty wykonawcy,

umozliwiajacy identyfikacje uprawnionej osoby*

UWAGA: Oferte oraz inne wymagane dokumenty nalezy ztozy¢ w formie elektronicznej albo postaci elektronicznej za posrednictwem

platformy dostepnej pod adresem https://urpl.ezamawiajacy.pl - w terminie uptywajacym w dniu 19 kwietnia 2021 r. o godz. 10:00

* Dokument nalezy sporzadzic w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, albo w formie
elektronicznej, tj. zapisa¢ w formacie pdf (funkcja ,.zapisz jako” lub ,drukuj”) i podpisa¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym
w formacie PadES (ew. XadES, CadES), dodatkowo umieszczajac infografike podpisu w wyznaczonym do tego miejscu.
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WYKONAWCA
(nazwaf/firma, siedziba/miejscowo$c, adres, NIP, REGON, KRS/CEIDG w zaleznosci od podmiotu)

reprezentowany przez
(imig i nazwisko, podstawa do reprezentac;i)

OSWIADCZENIE
o niepodleganiu wykluczeniu z postepowania o udzielenie zaméwienia

W postepowaniu o udzielenie zaméwienia w trybie podstawowym, prowadzonym przez Urzgd Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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) zgodnie z art. 125 ust. 1 ustawy - Prawo zaméwien publicznych (dalej ,ustawa PzP”) o$wiadczam/y,
ze reprezentuje/-emy wykonawce, ktéreqo nie dotyczag okolicznosci okreslone w przepisach art. 108
ust. 1 oraz art. 109 ust. 1 pkt 4, 5, 7-10 ustawy Pzp, stanowigcych, iz z postepowania o udzielenie
zamowienia wyklucza sie wykonawce:

1) bedgcego osobg fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za przestepstwo:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2) jezeli urzedujgcego cztonka jego organu zarzgdzajgcego lub nadzorczego, wspdlnika 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 1;

3) wobec ktérego wydano prawomocny wyrok sadu lub ostateczng decyzje administracyjng o zaleganiu
z uiszczeniem podatkow, optat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne, chyba ze wykonawca
odpowiednio przed uptywem terminu do sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu
albo przed uptywem terminu skfadania ofert dokonat ptatnosci naleznych podatkdéw, optat lub skfadek na
ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie
w sprawie spfaty tych naleznosci;

4) wobec ktérego prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie 0 zaméwienia publiczne;

5) jezeli zamawiajgcy moze stwierdzi¢, na podstawie wiarygodnych przestanek, ze wykonawca zawart
Z innymi wykonawcami porozumienie majgce na celu zaktécenie konkurencji, w szczegolnosci jezeli nalezgc
do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurenciji
i konsumentéw, zilozyli odrebne oferty, oferty czesciowe Ilub wnioski o dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu, chyba ze wykazg, ze przygotowali te oferty lub wnioski niezaleznie od siebie;
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6) jezeli, w przypadkach, o ktérych mowa w art. 85 ust. 1 ustawy pzp, doszto do zaktécenia konkurenc;ji
wynikajgcego z wczedniejszego zaangazowania tego wykonawcy lub podmiotu, ktéry nalezy z wykonawcg
do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji
i konsumentow, chyba Ze spowodowane tym zakiécenie konkurencji moze by¢ wyeliminowane w inny
sposob niz przez wykluczenie wykonawcy z udziatu w postepowaniu o udzielenie zamowienia;

7) w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, ogtoszono upadtosc¢, ktérego aktywami zarzadza likwidator lub
sad, zawart uktad z wierzycielami, ktérego dziatalnos¢ gospodarcza jest zawieszona albo znajduje sie on
w innej tego rodzaju sytuacji wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca
wszczecia tej procedury;

8) ktéry w sposdb zawiniony powaznie naruszyt obowigzki zawodowe, co podwaza jego uczciwosé,
w szczegoélnosci gdy wykonawca w wyniku zamierzonego dziatania lub razgcego niedbalstwa nie wykonat
lub nienalezycie wykonat zamowienie, co zamawiajagcy jest w stanie wykazaé za pomocag stosownych
dowodow;

9) ktoéry, z przyczyn lezacych po jego stronie, w znacznym stopniu lub zakresie nie wykonat lub nienalezycie
wykonat albo dtugotrwale nienalezycie wykonywat istotne zobowigzanie wynikajgce z wczesniejszej umowy
w sprawie zamowienia publicznego lub umowy koncesji, co doprowadzito do wypowiedzenia lub odstgpienia
od umowy, odszkodowania, wykonania zastepczego lub realizacji uprawnien z tytutu rekojmi za wady;

10) ktory w wyniku zamierzonego dziatania lub razgcego niedbalstwa wprowadzit zamawiajgcego w btad
przy przedstawianiu informacji, ze nie podlega wykluczeniu, spetnia warunki udziatu w postepowaniu lub
kryteria selekcji, co mogto mie¢ istotny wptyw na decyzje podejmowane przez zamawiajgcego
w postepowaniu o udzielenie zamowienia, lub ktdry zatait te informacje lub nie jest w stanie przedstawic
wymaganych podmiotowych srodkéw dowodowych;

11) ktdry bezprawnie wptywat lub prébowat wptywaé na czynnosci zamawiajgcego lub préobowat pozyskaé
lub pozyskat informacije poufne, mogace da¢ mu przewage w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia;

12) ktéry w wyniku lekkomysinosci lub niedbalstwa przedstawit informacje wprowadzajgce w btgd, co mogto
mie¢ istotny wplyw na decyzje podejmowane przez zamawiajgcego w postepowaniu o udzielenie
zamowienia;

13) ktory nie wykazat spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu.

Uwaga: oswiadczenie w tresci okreslonej w sekcji Il nalezy ztozy¢ odpowiednio do stanu faktycznego, ktéry dotyczy
wykonawcy, a jezeli opisane nizej okolicznos$ci nie zachodzg - prosze wpisa¢ ,,Nie dotyczy”. Wykonawca, ktéry
os$wiadczy, ze zachodzg wobec niego przestanki wykluczenia z postepowania, wskazuje kazdy z przepisow okre$lonych
w sekcji | pkt 1-12, ktéry dotyczy wykonawcy, wpisujgc dany przepis w tresci oSwiadczenia

Il) poniewaz reprezentuje/-emy wykonawce, ktorego dotycza okolicznosci okreslone w przepisach
przytoczonych powyzej w sekcji |, oswiadczam/y, ze podlegamy wykluczeniu na podstawie
ktoregokolwiek z ww. przepisdéw i z tej przyczyny przedstawiam/y nastepujace dowody na to, ze
podjete przez nas srodki sg wystarczajgce do wykazania naszej rzetelnosci:

(prosze opisa¢ okolicznosci czynu wykonawcy stanowigcego podstawe wykluczenia oraz poda¢ dowody, ze Srodki
podjete przez wykonawce sg wystarczajgce do wykazania jego rzetelno$ci)

Uwaga: oswiadczenie w tresci okreslonej w sekcji Il sktada tylko wykonawca, ktéry powoluje sie na zasoby innych
podmiotow w celu potwierdzenia spetniania warunkéw udziatlu w postepowaniu, dotyczgcych kompetencji lub
uprawnien do prowadzenia okreSlonej dziatalno$ci zawodowej lub polegajgc na zdolno$ciach technicznych Ilub
zawodowych lub sytuacji finansowej lub ekonomicznej innych podmiotéw, niezaleznie od charakteru prawnego
stosunkow prawnych tgczgcych wykonawce z tym podmiotem (tymi podmiotami)

IIl) oSwiadczam/y, ze podmiot/y, na ktérego/-ych zasoby powotuje/-emy sie w celu potwierdzenia
spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, tj.:

(nazwa/firma, siedziba/miejscowo$c, adres, NIP, REGON, KRS/CEIDG w zaleznosci od podmiotu)

nie podlegal/jg wykluczeniu z postepowania o udzielenie zaméwienia.
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Uwaga: oswiadczenie w tresci okre$lonej w sekcji IV sktada tylko wykonawca, ktory zamierza powierzy¢ wykonanie
czesci zamowienia podwykonawcy i dotyczy ono wszystkich podwykonawcéw zadeklarowanych przez wykonawce
w pkt 6 <orerty>. Wykonawca, ktory nie zamierza powierzy¢é wykonania cze$ci zamowienia podwykonawcom,
wpisuje ,,Realizacja zaméwienia samodzielna, bez udziatu podwykonawcy”

IV) oswiadczam/y, ze brak jest podstawy wykluczenia podwykonawcy/-6w, ktéremu/-ym zamierzamy
powierzy¢ wykonanie czesci zamowienia:

(nazwa/firma podwykonawcy, siedziba/miejscowosc, adres, NIP, REGON, KRS/CEIDG w zalezno$ci od podmiotu)

Oswiadczaml/y, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach (sekcja I-1V) sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z petng $wiadomos$cig konsekwencji wprowadzenia
zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informac;ji.

miejscowosc, data podpis elektroniczny/zaufany/osobisty wykonawcy,
umoZliwiajacy identyfikacje uprawnionej osoby*

Uwaga: W przypadku wspolnego ubiegania sie o zamdwienie przez wykonawcéw, niniejsze zbiorcze oswiadczenie
skiada kazdy z wykonawcow wspolnie ubiegajacych sie o zaméwienie. Dokumenty te potwierdzajg brak podstaw
wykluczenia oraz spetnienie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w ktérym kazdy z wykonawcow wykazuje
brak podstaw wykluczenia lub spetnienie warunkow udziatu w postepowaniu.

* Dokument nalezy sporzadzic w postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, albo w formie

elektronicznej, tj. zapisa¢ w formacie pdf (funkcja ,zapisz jako” lub ,,drukuj”) i podpisa¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym
w formacie PadES (ew. XadES, CadES), dodatkowo umieszczajac infografike podpisu w wyznaczonym do tego miejscu.
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UMOWA Nr BFK-FKP.022. .2021/BAG-AGM

zwana dalej ,,Umowa”, zawarta pomiedzy:

Skarbem Panstwa reprezentowanym przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, NIP 5213214182, adres: Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

w imieniu ktorego dziata na podstawie pelnomocnictwa nr ,
udzielonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych w dniu r., ktorego kopia stanowi Zatgcznik nr 1 do Umowy,

zwanym dalej ,,Zamawiajacym” lub ,,Strong”,

zwana/-ym dalej ,,Wykonawca” lub ,,Strona”.

W wyniku postgpowania o udzielenie zamowienia klasycznego o wartosci mniejszej niz 593 432,70 ztotych
bez podatku od towardw i ustug (réwnowarto§¢ kwoty 139 000 euro), przeprowadzonego w trybie
podstawowym (numer referencyjny BAG-AGZ.26.3.2021) na podstawie ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r.
Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. poz. 2019, ze zm.) Zamawiajacy wybral jako najkorzystniejszg oferte
Wykonawcy i zawarto Umowe.

§1.
1. Wykonawca zobowiazuje si¢ zgodnie ze swojg oferta, ktorej kopia stanowi Zatacznik nr 2 do Umowy,
do przekazania Zamawiajacemu licencji na oprogramowanie , stuzace do obstugi

dokumentacji produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi i produktéw leczniczych
weterynaryjnych, w ustandaryzowanych formatach: eCTD, NeeS, VNeeS, w aktualnych wersjach,
zwanego dalej ,,Oprogramowaniem”, a takze do przeszkolenia pracownikow Zamawiajacego — cato$é
w terminach okreslonych w Umowie.

2. Oprogramowanie jest zainstalowane i wdrozone w infrastrukturze informatycznej Zamawiajacego
W jego siedzibie oraz spelnia nastgpujace wymagania:

1) mozliwo$¢ walidacji technicznej oraz przeglagdania dokumentacji elektronicznej produktow leczniczych
i produktéw leczniczych weterynaryjnych w formatach: eCTD, NeeS, VNeeS, w ich aktualnych
wersjach;

2) mozliwos¢ wersjonowania dokumentacji przychodzacej do Zamawiajacego i podgladu réznic pomigdzy
wersjami dokumentacji;

3) mozliwos¢ wspoltpracy z przegladarka PDF;

4) mozliwos$¢ pracy off-line, bez koniecznosci statego potaczenia z centralnym serwerem Zamawiajgcego
i dostepu do Internetu, albo na instalacji jednostanowiskowej z trybem przenoszenia danych do
centralnego Serwera,

5) wspolpraca z serwerem bazy danych MS SQL2008, zainstalowanym u Zamawiajgcego;

6) aplikacja kliencka w jezyku polskim, pracujagca w systemie Microsoft Windows 10 z przegladarka
Internet Explorer lub Chrome, Firefox, Safari;

7) 190 uzytkownikoéw pracujacych jednoczesnie w obrebie siedziby Zamawiajgcego, z uprawnieniem do
przegladania dokumentacji zapisanej w systemie; w ramach ww. liczby, co najmniej 10 uzytkownikow
posiada rozszerzony zakres uprawnien, obejmujacy dodatkowo walidacj¢ 1 wgrywanie dokumentacji, jej
opisywanie oraz kasowanie/usuwanie z systemu.

3. Wykonawca zobowigzany jest udzieli¢ Zamawiajagcemu na okres 12 miesiecy niewylacznej,
nieograniczonej terytorialnie i nieprzenoszalnej licencji na korzystanie z Oprogramowania, okreslanej
dalej jako ,,Licencja” oraz przekaza¢ Licencje Zamawiajgcemu. Wykonawca o$§wiadcza, ze ma prawo
do udzielenia Licencji, czym nie narusza praw wytacznych osob trzecich.
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4. Wykonawca zobowigzany jest w szczegolnosci:

1)

2)

3)

w dniu zawarcia Umowy przekaza¢ Zamawiajacemu kompletng instrukcj¢ instalacji Oprogramowania
w formie elektronicznej w jezyku angielskim;

w terminie  dni (nie dluzej niz 4 dni) od dnia zawarcia Umowy, tj. do  maja 2021 r. wygenerowac
I przekaza¢ Zamawiajagcemu Licencj¢ na Oprogramowanie LORENZ docuBridge FIVE, zainstalowane
na serwerach i dwoch stacjach roboczych znajdujacych si¢ w siedzibie Zamawiajacego, z tym ze roczny
okres obowigzywania tej Licencji rozpoczyna si¢ nie wcze$niej niz 10 maja 2021 r.;

w terminie  dni (nie dluzej niz 21 dni) od dnia zawarcia Umowy, tj. do  maja 2021 r. zainstalowac
Oprogramowanie pod nadzorem pracownikow Zamawiajacego na serwerach i dwodch stacjach
roboczych znajdujacych si¢ w siedzibie Zamawiajacego, dokona¢ w ww. terminie migracji calosci
danych =zapisanych w oprogramowaniu LORENZ docuBridge FIVE uzytkowanym przez
Zamawiajacego, do Oprogramowania zainstalowanego przez Wykonawce, nie dopuszczajac przy tym
do przerwy dluzszej niz 2 dni robocze w dostepie do funkcjonalnosci tego systemu, zweryfikowaé
poprawno$¢ i kompletnos¢ danych po migracji, a takze przekaza¢ Zamawiajacemu Licencje, z tym ze
roczny okres obowigzywania tej Licencji rozpoczyna sie nie wczeéniej niz 10 maja 2021 r.!
Zamawiajacy dotozy wszelkich staran w zakresie swojej organizacji, w celu umozliwienia Wykonawcy
terminowego wywigzania si¢ z obowigzkoéw okreslonych w ust. 4 pkt 3.

Dodatkowo Wykonawca zobowigzany jest do bezzwtocznego dostarczenia i zainstalowania wszelkich
mozliwych aktualizacji Oprogramowania i dostarczenia Licencji dla nowej wersji lub subwersji, w celu
zapewnienia w okresie obowigzywania Umowy pelnej zgodno$ci Oprogramowania z nowo
wprowadzanymi przepisami prawa polskiego i zgodno$ci z obowiazujacymi standardami dokumentacji
eCTD, Nees, VNeeS oraz zmianami wprowadzanymi w tych standardach.

Oprogramowanie musi samodzielnie spetnia¢ wszystkie funkcje okreslone w ust. 2 i 5, bez koniecznosci
rozszerzenia Licencji lub nabycia przez Zamawiajgcego jakiegokolwiek dodatkowego programu
informatycznego, zainstalowanie ktérego w efekcie doprowadzi do osiagniecia pelnej funkcjonalnosci
Oprogramowania.
§2.

Osoby wskazane w ust. 8 1 9 potwierdzg wykonanie przez Wykonawce czynnosci okreslonych w § 1
ust. 4 pkt 1-3, poprzez podpisanie protokotu zwanego dalej ,,Protokolem odbioru”, ktorego formularz
stanowi Zalgcznik nr 3 do Umowy.

W celu umozliwienia Zamawiajagcemu prawidlowego korzystania z Oprogramowania, w ramach
wynagrodzenia okre§lonego w § 4 ust. 1 i 2, Wykonawca zobowigzuje si¢ w terminie 14 dni od dnia
odbioru instalacji Oprogramowania przeszkoli¢ 16-20 pracownikéw Zamawiajacego i przekazaé im
niezbedna wiedze teoretyczng oraz praktyczna do administrowania 1 poslugiwania sie
Oprogramowaniem zainstalowanym przez Wykonawce, w formule tzw. ,treningu trenerskiego”,
polegajacego na wyszkoleniu o0s6b mogacych nastgpnie prowadzi¢ szkolenia podstawowe dla
pracownikéw Zamawiajacego. Szkolenie odbedzie si¢ w terminie ustalonym z Zamawiajgcym.

Wykonawca przekaze w trakcie szkolen uczestniczacym w nich osobom, instrukcje obstugi
Oprogramowania w jezyku polskim, w formie papierowej i elektroniczne;.

Szkolenie bedzie obejmowato 2 grupy szkolenia trenerskiego, kazda grupa sktadajaca si¢ z nie wiecej niz
20 o0sob. Szkolenia odbedg sie w dni robocze, w godzinach 8:00-16:00, w siedzibie Zamawiajacego albo
online.

Szkolenia trenerskie beda obejmowaty tacznie po 8 godzin zegarowych, podczas ktérych Wykonawca
zrealizuje program szkolen uprzednio uzgodniony z Zamawiajacym.

! Dotyczy licencjonowania Oprogramowania innego niz LORENZ docuBridge FIVE.
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1)

2)

3)
4)

3.

Osoby wskazane w ust. 8 1 9 potwierdzg realizacj¢ przez Wykonawcg czynnosci okre§lonych w ust. 2-5,
poprzez podpisanie protokotu zwanego dalej ,,Protokolem odbioru szkolen”, ktorego formularz stanowi
Zakgcznik nr 4 do Umowy. 2

Wykonawca udziela Zamawiajgcemu bezterminowego prawa do zwielokrotnienia otrzymanych
materialow szkoleniowych na potrzeby Zamawiajacego i opublikowania ich w informatycznej sieci
wewngtrzne] Zamawiajacego, W zakresie wiedzy wymaganej dla administratora i uzytkownika
Oprogramowania.

Osobami upowaznionymi przez Zamawiajacego do kontaktow z Wykonawca oraz do podpisania
Protokotu odbioru, a w przypadku licencjonowania Oprogramowania innego niz LORENZ docuBridge
FIVE takze Protokotu odbioru szkolen, sg: [...]

Osoba upowazniong przez Wykonawce do kontaktow z Zamawiajacym oraz do podpisania Protokotu
odbioru, a w przypadku licencjonowania Oprogramowania innego niz LORENZ docuBridge FIVE
Protokotu odbioru szkolen, jest/sa: [...]
§ 3.

Licencja udzielona jest na okres 12 miesiecy (1 rok), rozpoczynajacy sie nie wcze$niej niz w dniu
10 maja 2021 r.; obowiazek serwisowania Oprogramowania obejmuje caly okres Licencji. W dniu
podpisania bez zastrzezen Protokotu odbioru nastgpuje przeniesienie uprawnien licencyjnych na
Oprogramowanie na rzecz Zamawiajacego i rozpoczyna bieg terminu Licencji na Oprogramowanie.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do serwisowania Oprogramowania w nastepujacym zakresie:
aktualizowanie Oprogramowania, poprzez dostarczenie Zamawiajgcemu najnowszej wersji lub
subwersji Oprogramowania oraz wykonanie wszelkich dodatkowych czynnosci niezbednych do
poprawnego przeprowadzenia procesu aktualizacji zainstalowanego u Zamawiajacego Oprogramowania
wraz z zawartymi w nim danymi; aktualizacje muszg zapewnia¢ w szczeg6lnosci pelna zgodnos¢
z obowiazujacymi przepisami prawa polskiego i aktualnym standardem: eCTD, NeeS, VNeeS;
umozliwienie Zamawiajgcemu zglaszania droga telefoniczng lub drogg (pocztg) -elektroniczng
informacji o nieprawidtowym dziataniu Oprogramowania;

zapewnienie pomocy technicznej, dostepnej telefonicznie w dni robocze w godzinach 9:00-15:00;
usuwanie usterek Oprogramowania w przypadku jego nieprawidtowosci dziatania w siedzibie
Zamawiajgcego.

Strony ustalaja czas reakcji serwisu jako jeden dzien roboczy nastepujacy po dniu, w ktorym
Zamawiajacy zgtosit drogg telefoniczng, droga (poczta) elektroniczng lub za pomocg faksu awarig, ktorg
Strony rozumieja w ten sposob, ze jest to Sytuacja polegajaca na funkcjonowaniu Oprogramowania
niezgodnie z dokumentacjg skutkujacg techniczng niespojno$cia w bazie danych lub skutkujaca
zaburzeniami w integralno$ci danych, lub sytuacja, w ktérej Oprogramowanie w ogoéle nie funkcjonuje
lub sytuacja, w ktérej Oprogramowanie nie obstuguje funkcjonalnosci okre$lonych w przekazanej
dokumentacji. Wykonawca zobowigzany jest do przywrocenia prawidlowego dziatania Oprogramowania
w terminie 5 dni od zgloszenia nieprawidlowosci.

Czas od zgloszenia braku funkcjonalnosci w dziataniu Oprogramowania przez Zamawiajacego do chwili
jej przywrocenia prawidtowego dzialania Oprogramowania skutkuje wydtuzeniem udzielonej Licencji.

§4.
Z tytulu udzielenia Licencji oraz nalezytej realizacji wszelkich zobowigzan okreslonych w Umowie
przystuguje Wykonawcy wynagrodzenie w kwocie netto  (slownie: ) bez podatku od towaréw
i ustug. Wynagrodzenie netto zawiera wszystkie koszty zwigzane z realizacja Umowy na rzecz
Zamawiajacego, Ww szczegblnosci koszty serwisowania Oprogramowania w rocznym okresie

2 Postanowienia § 2 ust. 2-6 dotycza licencjonowania Oprogramowania innego niz LORENZ docuBridge FIVE.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

obowigzywania Licencji.
Wynagrodzenie ustalone w ust. 1 platne bedzie przelewem na rachunek bankowy Wykonawcy, na

podstawie faktury prawidlowo wystawionej przez Wykonawce po podpisaniu bez zastrzezen Protokotu
odbioru przez osoby okreslone w § 2 ust. 2 i 3.

Strony ustalajg, ze termin platnosci wynagrodzenia wynosi 21 dni od dnia dorgczenia Zamawiajgcemu
prawidtowo wystawionej faktury. Strony obowigzuje 21-dniowy termin platnosci, niezaleznie od terminu
platnosci podanego przez Wykonawce w fakturze.

Za dzien zaplaty Strony uznaja dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajacego sumg pieni¢zng
okreslong w fakturze.

Zamawiajacy zobowigzany jest odprowadzi¢ podatek od towardéw i ustug, nalezny na podstawie
obowigzujacych w Polsce przepisow prawa, w szczegolnosci ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku
od towarow i ustug (Dz. U. z 2020 r. poz. 106, ze zm.) w wysokosci wynikajacej z kwoty wynagrodzenia
okreslonej w ust. 1 i podlegajacej zaptacie Wykonawcy.

§ 5.

Strony uzgadniaja nastgpujgce kary umowne naliczane przez Zamawiajacego za niewykonanie lub
nienalezyte wykonanie Umowy:

za zwloke w realizacji Umowy w stosunku do terminu okreslonego w § 1 ust. 4 — w wysokos$ci 0,5%
rownowartosci w PLN kwoty ustalonej w § 4 ust. 1, za kazdy rozpoczety dzien zwloki, nie wigcej niz
15% tej kwoty;

w razie odstgpienia od Umowy, gdy termin okreslony w § 1 ust. 4 zostanie przekroczony o 35 dni —
W wysokos$ci 20% rownowarto$ci w PLN kwoty ustalonej w § 4 ust. 1;

w przypadku zwloki w realizacji zobowigzan serwisowych w terminie okre§lonym w § 3 ust. 3 —
w wysokosci 0,5% réwnowartosci w PLN kwoty ustalonej w § 4 ust. 1 za kazdy rozpoczety dzien
zwloki, nie wigcej niz 15% tej kwoty;

w przypadku gdy liczba wszystkich reklamacji okre§lonych w § 3 ust. 3 w toku realizacji Umowy
przekroczy 10 lub zwloka w realizacji zobowigzan serwisowych jakiejkolwiek reklamacji przekroczy
termin okreslony w § 3 ust. 3 o 30 dni Zamawiajgcy uprawniony jest do rozwigzania Umowy oraz
zadania zaptaty kary umownej w wysokosci 20% réwnowartosci w PLN kwoty ustalonej w § 4 ust. 1,
a ponadto Wykonawca dokona zwrotu cze$ci wynagrodzenia o rownowartosci w PLN, proporcjonalnie
do pozostatego okresu obowigzywania Licencji;

w razie rozwigzania lub odstgpienia od Umowy z winy Wykonawcy, Wykonawca zaplaci
Zamawiajgcemu kar¢ umowng w wysokosci 20% rownowartosci w PLN kwoty ustalonej w § 4 ust. 1,
a ponadto Wykonawca dokona zwrotu czg¢$ci wynagrodzenia o rownowarto$ci w PLN, proporcjonalnie
do pozostatego okresu obowigzywania Licencji;

kwoty 15000 PLN (stownie zlotych: pigtnascie tysigcy) w przypadku ujawnienia przez Wykonawce
osobom trzecim informacji uzyskanych w toku realizacji Umowy, jak réwniez niedopehienia
obowigzkoéw okreslonych w § 6 ust. 2-4

— wszelkie kary umowne ustalone w walucie EUR beda przeliczne na walute PLN wedtug $redniego kursu
zlotego do euro, ogloszonego przez Narodowy Bank Polski w dniu poprzedzajacym wystawienie noty
obcigzeniowe] skutkujacej natozeniem kary umownej, natomiast proporcjonalny zwrot ptatnosci
wynagrodzenia okre$lonego w Umowie w euro bedzie przeliczny na walute PLN wedtug $redniego kursu
ztotego do euro, ogloszonego przez Narodowy Bank Polski w dniu poprzedzajacym rozwigzanie
Umowy.

Strony ustalaja, ze w razie naliczenia kar umownych zgodnie z ust. 1, Zamawiajacy moze je potraci¢
z kwoty wynikajacej z faktury. O$wiadczenie o potraceniu bgdzie ztoZzone na pismie.
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3. Zamawiajacy ma prawo zada¢ od Wykonawcy odszkodowania na zasadach ogdlnych, jezeli Wykonawca
nie wykonuje, badz nienalezycie wykonuje zobowigzania wynikajace z Umowy, a powstala z tego tytutu
szkoda przekracza wysoko$¢ kar umownych naliczonych zgodnie z ust. 1. Laczna maksymalna
wysoko$¢ kar umownych, ktorej moze dochodzi¢ Zamawiajacy, nie przekroczy 20% wartosci Umowy,
okreslonej w § 4 ust. 1.

§ 6.

1. Wykonawca zobowigzuje sie traktowa¢ wszystkie informacje uzyskane w trakcie realizacji Umowy,
niezaleznie od formy ich pozyskania i ich zrodla, w szczegdlnosci informacje techniczne,
technologiczne, ekonomiczne, organizacyjne 1 inne dotyczace Zamawiajacego, jako informacje poufne
i nie bedzie ich udostepnia¢ osobom trzecim przez caty czas trwania Umowy, a takze po jej zakonczeniu.

2. Wykonawca zobowigzuje sig¢:

1) ujawni¢ informacje poufne wylacznie osobom, ktorymi Wykonawca postuguje si¢ przy wykonywaniu
Umowy i to tylko w zakresie niezbednym do jej wykonania, pod warunkiem uprzedniego nawigzania
z takimi osobami stosunku pracy lub zawarcia umowy cywilnoprawnej oraz przeszkoleniu tych osob
z zakresu organizacji ochrony informacji poufnych lub tajemnicy przedsigbiorstwa;

2) wykorzystywa¢ informacje poufne tylko w celach niezbednych do realizacji Umowy;

3) nie kopiowa¢ ani powiela¢ w inny sposéb informacji poufnych, z wyjatkiem celow okreslonych w pkt 2;

4) bezzwlocznie poinformowaé Zamawiajacego o fakcie utraty, ujawnienia lub powielenia informacji
poufnej, zar6wno w sposob autoryzowany, jak i bez autoryzacji lub niedotrzymaniu poufnosci;

5) bezzwlocznie poinformowaé¢ Zamawiajgcego o zaistnieniu takich okolicznosci, jak w szczegdlnosci
prowadzenie postepowania sadowego lub administracyjnego, z ktéorych wynika obowigzek prawny
ujawnienia informacji poufnych.

3. Obowigzek zachowania poufnosci nie dotyczy tych informacji, ktore:

1) sg opublikowane, znane i podane do publicznej wiadomosci, jezeli nie nastapito to wskutek zaniedbania,
czy tez $wiadomego dzialania Wykonawcy;

2) zostaly ujawnione przez osobg trzecia, bez zaniedbania w zakresie ochrony informacji poufnych przez
Wykonawce;

3) zostang ujawnione przez Wykonawce za uprzednig pisemng zgoda Zamawiajacego na ich ujawnienie;

4) muszg by¢ ujawnione z mocy obowigzujacych przepisow prawa.

4. W przypadku konieczno$ci udostgpnienia personelowi Wykonawcy oprogramowania zawierajacego
dane wprowadzone przez Zamawiajacego, kazda osoba upowazniona na pisSmie przez Wykonawce do
wykonywania danych czynnos$ci, przed ich rozpoczeciem przez te osobe skltada Zamawiajagcemu
oswiadczenie na formularzu stanowiacym Zatacznik nr 5 do Umowy. Oryginat tego oswiadczenia,
podpisanego przez kazda z ww. osob, Wykonawca przekaze Zamawiajagcemu nie pdzniej niz w dniu
rozpoczgcia czynnosci przez dang osobe.

§7.

1. W przypadku gdy okolicznosci sity wyzszej uniemozliwiaja chwilowo wykonanie jakichkolwiek
zobowigzan umownych ktorejkolwiek ze Stron Umowy, termin wykonania zobowigzan umownych
bedzie przedluzony o czas trwania okolicznosci sity wyzszej oraz jej skutkow, z uwzglednieniem
postanowien ust. 3. Przez sit¢ wyzsza rozumie si¢ nadzwyczajne, niezalezne od woli Stron wydarzenia,
W szczegolnosci takie jak strajki, zamieszki, kleski zywiotowe, akty terroru.

2. Jezeli ktorakolwiek ze Stron nie jest w stanie wywiazac si¢ ze swych zobowigzan umownych w zwigzku
Z okoliczno$ciami sity wyzszej druga Strona musi by¢ poinformowana o tym w formie pisemnej
W terminie 3 dni liczonych od momentu zaistnienia ww. okoliczno$ci, pod rygorem rozwigzania Umowy
w trybie natychmiastowym.

3. W przypadku, gdy okolicznosci sity wyzszej uniemozliwiajg jednej ze Stron Umowy wywigzanie si¢ ze
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swych zobowigzan umownych przez okres dluzszy niz 1 miesiac, Strony moga rozwigza¢c Umowe
w catosci lub w czgéci bez odszkodowania. W przypadku rozwigzania Umowy w ww. sposob, jej
koncowe rozliczenie musi by¢ uzgodnione przez Strony, z tym ze Wykonawca bgdzie zobowigzany do
zwrotu platnosci wynagrodzenia, proporcjonalnie do pozostatego okresu waznosci Licencji.

§8.

1. Niedopuszczalna jest istotna zmiana Umowy w rozumieniu art. 454 ustawy — Prawo zamoéwien
publicznych. Zamawiajacy moze odstgpi¢ od Umowy, jezeli dokonano zmiany Umowy z naruszeniem
art. 454 iart. 455 ww. ustawy, co sprawia, ze Wykonawca moze zada¢ wylacznie wynagrodzenia
naleznego za wykonanie czgsci Umowy.

2. W razie wystgpienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie Umowy nie lezy
W interesie publicznym, czego nie mozna bylo przewidzie¢ w chwili zawarcia Umowy, Zamawiajacy
moze odstapi¢ od Umowy w terminie 30 dni od powzigcia wiadomosci o tych okolicznosciach.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, Wykonawca moze zada¢ wylacznie wynagrodzenia naleznego
za wykonanie cze$ci Umowy oraz jest zobowiazany do niezwlocznego zwrotu tej czesci kwoty
okreslonej w § 4 ust. 1 i zaptaconej przez Zamawiajacego, ktora nie jest nalezna Wykonawcy z powodu
wczesniejszego zakonczenia Umowy.

3. Zmiana Umowy oraz odstagpienie od Umowy albo jej rozwigzanie wymaga zachowania formy pisemnej
pod rygorem niewaznosci.

4. Kazda ze Stron moze jednostronnie dokona¢ zmiany o0s6b upowaznionych, numeréw telefonow
i adresow e-mail, wskazanych w Umowie, zawiadamiajac uprzednio o takiej zmianie druga Strong na
pi$mie pod rygorem niewaznosci.

5. Prawa i obowiazki Stron okres§lone w Umowie oraz z niej wynikajace, nie moga by¢ przenoszone na
osoby trzecie bez pisemnej zgody drugiej Strony.

§9.

1. W sprawach nieuregulowanych w Umowie majg zastosowanie przepisy prawa polskiego,
W szczegolnosci przepisy Kodeksu cywilnego, ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych oraz
ustawy — Prawo zamowien publicznych.

2. W przypadku, gdy w trakcie realizacji Umowy przetwarzane bedg dane osobowe, Wykonawca
zobowigzany jest stosowac przepisy Rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady Unii
Europejskiej 2016/679 w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE,
przepisy ustawy o ochronie danych osobowych oraz inne przepisy prawa obowigzujace w tym zakresie.

3. W przypadku wystapienia oséb trzecich przeciwko Zamawiajacemu z roszczeniami z tytulu praw
wlasnosci intelektualnej (patentowych lub autorskich), odpowiedzialno$§¢ z tego tytutu ponosi
Wykonawca, na zadanie Zamawiajagcego Wykonawca wstapi w miejsce Zamawiajacego w postgpowania
sadowe w tym zakresie.

4. Ewentualne spory wynikte na tle realizacji Umowy, ktore nie zostang rozwiazane polubownie, Strony
oddadza pod rozstrzygniecie sadu powszechnego wlasciwego dla siedziby Zamawiajacego.

5. Integralng czg$¢ Umowy stanowia zataczniki do Umowy, o numerach:
1) kopia pelnomocnictwa do zawarcia Umowy w imieniu Zamawiajgcego;
2) kopia oferty Wykonawcy;
3) formularz Protokotu odbioru;
4) formularz Protokotu odbioru szkolen (dot. Oprogramowania innego niz LORENZ docuBridge FIVE);
5) formularz o§wiadczenia.
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Zalacznik nr 3 do Umowy
Protokél odbioru

spisany w zwigzku z realizacjg Umowy Nr BFK-FKP.022. .2021/BAG-AGM, zawartej pomiedzy:

Zamawiajacym, ktorym jest Skarb Panstwa reprezentowany przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

a
Wykonawca, ktorym jest
Strony potwierdzaja, ze:
1) w dniu 2021 r. Wykonawca przekazal Zamawiajacemu kompletna instrukcje instalacji
Oprogramowania w formie elektronicznej;
2) (alternatywa w stosunku do czynnosci okreslonych w pkt 3) w dniu 2021 r. Wykonawca przekazat

Zamawiajacemu roczng licencje¢ na Oprogramowanie LORENZ docuBridge FIVE, zainstalowane na

serwerach i dwdch stacjach roboczych znajdujacych si¢ w siedzibie Zamawiajacego;

3) (alternatywa w stosunku do czynnosci okreslonych w pkt 2) w dniu 2021 r. Wykonawca zakonczyt
instalowanie Oprogramowania pod nadzorem pracownikdéw Zamawiajgcego, na serwerach
i dwoch stacjach roboczych znajdujacych si¢ w siedzibie Zamawiajacego, dokonal w ww. terminie
migracji catoéci danych zapisanych w oprogramowaniu LORENZ docuBridge FIVE uzytkowanym
przez Zamawiajacego do Oprogramowania zainstalowanego przez Wykonawce, nie dopuszczajac przy
tym do przerwy dtuzszej niz 2 dni robocze w dostgpie do funkcjonalno$ci tego systemu, zweryfikowat
poprawno$¢ i kompletno$¢ danych po migracji, a takze przekazat Zamawiajagcemu roczng licencj¢ na

Oprogramowanie.

Po sprawdzeniu sposobu dostarczenia Oprogramowania i jego instalacji stwierdza sig, ze:

0 ww. cze$¢ przedmiotu Umowy Wykonawca przeprowadzit zgodnie z Umowg i w terminie w niej

ustalonym, do czego Zamawiajacy nie wnosi zastrzezen;

o Oprogramowanie nie moze zosta¢ odebrane z nast¢pujacych przyczyn:

Protokét sporzadzono w dwoch egzemplarzach, po jednym dla Zamawiajacego i Wykonawcy.

W imieniu Zamawiajgcego w imieniu Wykonawcy
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Zalacznik nr 4 do Umowy

(do uwzglednienia tylko w przypadku licencjonowania Oprogramowania innego niz LORENZ docuBridge FIVE)

Protokol odbioru szkolen

spisany w zwigzku z realizacja Umowy Nr BFK-FKP.022. .2021/BAG-AGM, zawartej pomigdzy:

Zamawiajacym, ktorym jest Skarb Panstwa reprezentowany przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
a

Wykonawca, ktorym jest

Strony potwierdzaja, ze w dniach 2021 r. Wykonawca przeprowadzit szkolenia dla tacznie
pracownikéw Zamawiajacego, z zakresu obstugi Oprogramowania oraz przekazal w trakcie szkolen
uczestniczacym w nich osobom, instrukcje obstugi Oprogramowania w jezyku polskim, w formie pisemnej
na papierze oraz w formie elektronicznej;

Po sprawdzeniu sposobu wykonania szkolenia w zakresie obshugi Oprogramowania stwierdza si¢, ze:

0 ww. czeg$¢ przedmiotu Umowy Wykonawca przeprowadzit zgodnie z Umowa i w terminie w niej

ustalonym, do czego Zamawiajacy nie wnosi zastrzezen;

o szkolenia/instrukcje obstugi Oprogramowania nie moga zosta¢ odebrane z nastepujacych przyczyn:

Protokot sporzadzono w dwoch egzemplarzach, po jednym dla Zamawiajgcego i Wykonawcy.

w imieniu Zamawiajacego w imieniu Wykonawcy

23



numer referencyjny: BAG-AGZ.26.3.2021 SWZ: zalgcznik nr 3

Zalacznik nr 5 do Umowy

(imig i nazwisko) (miejscowos¢, data)

Ja nizej podpisany/a o$wiadczam, ze w zwigzku z wykonywaniem przeze mnie na rzecz (Wykonawca)
ustug w ramach Umowy Nr BFK-FKP.022. .2021/BAG-AGM na terenie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Urzad) i wigzacym si¢ z tym dostepem do informacji znajdujacych
si¢ w zbiorach Urzgdu, zobowiazujg si¢:

1) nie przekazywac i nie ujawnia¢ informacji poufnych uzyskanych w zwigzku wykonywaniem ustug, zwanych dalej
winformacjami poufnymi”, ani ich Zrédta, zar6wno w caltosci, jak i w czg$ci, podmiotom/osobom trzecim bez
uzyskania uprzedniej, wyraznej zgody na piSmie od Urzedu; informacjami, ktore zgodnie z przepisami prawa lub
wolg Urzedu powinny by¢ traktowane jako poufne, sa w szczegoélno$ci: dane dotyczace prowadzonej dziatalnosci
Urzedu, dane podmiotéw trwale powigzanych z Urzgdem stalymi kontraktami oraz podmiotow, ktére ztozyty
dokumentacje w Urzgdzie, dokumentacje znajdujace si¢ w Urzedzie, a takze dane, ktore moga sta¢ si¢ dostepne
podczas wykonywania ustug, informacje 0 charakterze technicznym, handlowym, finansowym i organizacyjnym
zwigzane z funkcjonowaniem Urzgdu, w tym dane osobowe niezaleznie od formy ich utrwalenia,

2) chroni¢ informacje poufne przed ujawnieniem osobom nieuprawnionym, w szczegdlnoscei:

— utrzyma¢ informacj¢ poufng w tajemnicy i chroni¢ ja z nalezyta starannoscig oraz przestrzega¢ zasad dostepu
i przekazywania informacji,

— wykorzystywaé informacje poufne tylko w celach niezbgdnych do realizacji zadan zwigzanych z wykonywaniem
umowy,

— z wyjatkiem celéw wyzej okreslonych, nie kopiowaé ani w inny sposéb nie powiela¢ informacji poufnych,

— bezzwlocznie powiadomi¢ Urzad o zaistnieniu takich okolicznosci, jak w szczegoélnosci prowadzenie
postgpowania sagdowego lub administracyjnego, z ktérych wynika obowiazek prawny ujawnienia informacji
poufnych,

— Dbezzwlocznie poinformowaé¢ Urzad o fakcie utraty, ujawnienia lub powielenia informacji poufnej, zaréwno
W sposob autoryzowany, jak i bez autoryzacji lub niedotrzymaniu poufnosci,

W przypadku przekazania informacji poufnych osobom spoza Urzgdu o$wiadczam, ze bede w petni odpowiedzialny/a
za wszelkie szkody wynikajace z nieuprawnionego udostgpnienia tej informacji.

Ponadto o$wiadczam, ze zostatem/-am pouczony/-a o treSci art. 266 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny, stanowigcym iz kto, wbrew przepisom ustawy lub przyjetemu na siebie zobowigzaniu, ujawnia lub wykorzystuje
informacje, z ktorq zapoznal sie w zwigzku z pelniong funkcjg, wykonywang pracq, dziatalnosciq publiczng, spoteczng,
gospodarczq lub naukowgq, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.
Obowigzek zachowania poufnosci nie dotyczy tych informacji, ktore:

1) byly mi znane przed ich udost¢pnieniem przez Urzad, na co istnieje pisemne potwierdzenie,

2) zostaty upowszechnione, jednakze nie nastapito to wskutek zaniedbania czy tez mojego $wiadomego dziatania,

3) zostaly ujawnione przez osobg¢ trzecig, bez zaniedbania w zakresie ochrony informacji poufnych,

4) zostaly zaaprobowane jako informacje do ujawnienia, na podstawie pisemnego upowaznienia,

5) musza by¢ ujawnione z mocy prawa.

podpis umozliwiajgcy identyfikacje osoby skladajqgcej oswiadczenie
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