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Przeprowadzenie prac badawczo-rozwojowych produktu radiofarmaceutycznego do
diagnostyki raka prostaty i guzow neuroendokrynnych
Umowa nr 2022/ABM/04/00009
Projekt wspotinansowany przez Agencj¢ Badan Medycznych
W ramach konkursu
na opracowanie i rozwoj innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw generycznych i

lekoéw biopodobnych

ZAPYTANIE OFERTOWE BK1/07/2025
Z. DNIA 16.07.2025
DLA FIRMY Voxel S.A.

W zwigzku z realizacja projektu 2022/ABM/04/00009 pod nazwa ,,Przeprowadzenie prac
badawczo-rozwojowych produktu radiofarmaceutycznego do diagnostyki raka prostaty
i guzow neuroendokrynnych”

Dofinansowanego ze srodkow budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych.

Firma Voxel S.A. zaprasza do skladania ofert.

DATA ZAMIESZCZENIA: 16.07.2025

MIEJISCOWOSC: Krakow

ZAMAWIAJACY: Voxel S.A. ul. Wielicka 265 30-663 Krakow
e-mail: a.kubica-misztal@voxel.pl

telefon: 601 866 488

RODZAJ ZAMAWIAJACEGO: Podmiot prywatny
Czy dopuszcza si¢ zlozenie oferty czgsciowej: NIE
Czy dopuszcza si¢ zlozenie oferty wariantowej: NIE

Termin realizacji umowy:

KRS: 0000238176 wydany przez Sad Rejonowy dla Krakowa-Srodmiescia w Krakowie, XI Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
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Zadanie 1: maksymalnie 30.11.2025

Zadanie 2: maksymalnie 30.11.2025

Zadanie 3: maksymalnie 18 miesi¢cy od uruchomienia badania
Zadanie 4: maksymalnie S miesi¢cy po zakonczeniu zadania 3

PROCEDURA: Zapytanie ofertowe

TRYB ZAMOWIENIA:

1. Niniejsze zamdOwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo Zamowien
Publicznych.

2. Niniejsze zamowienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci,
jawnosci, przejrzystosci 1 rownego dostgpu.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postgpowania na kazdym jego etapie, bez
podania przyczyn.

4. O zmianach wprowadzonych w zaméwieniu Zamawiajacy poinformuje Oferentdow.

5. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia do Oferentéw z pytaniami uzupetniajagcymi
dotyczacymi dodatkowych informacji, dokumentow lub wyjasnien.

6. W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uplywem terminu skladania ofert,
Zamawiajacy moze zmodyfikowac¢ lub uzupeti¢ tres¢ zaproszenia do sktadania ofert.

7. Niniejsze zaproszenie do sktadania ofert nie zobowigzuje Zamawiajacego do zawarcia umowy.

SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

73000000-2 Ustugi badawcze 1 eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze
73200000-4 Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju

Przedmiot zamowienia

Przedmiotem zamdwienia jest zlecenie realizacji uslug zwiagzanych z przeprowadzeniem badania
klinicznego do CRO (Contract Research Organisation) w celu wsparcia Voxel S.A. w zakresie
rejestracji, organizacji i nadzoru badania klinicznego przewidzianego w projekcie. W ramach tych
obowigzkow, CRO bedzie koordynowac przygotowanie i ztozenie wniosku dot. rozpoczgcia nowego
badania klinicznego, zapewniajac pelng zgodno$¢ z obowigzujagcymi przepisami prawnymi i
regulacjami etycznymi. CRO bedzie odpowiedzialne za catosciowe zarzadzanie badaniem
klinicznym oraz monitorowanie jego postepow, jak rdwniez za opracowanie i zarzadzanie bazami
danych niezbednymi do zbierania danych badawczych, utrzymujac je i aktualizujac zgodnie z
ustalonymi protokotami i procesami standardowymi.
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Szczegbdlowy opis przedmiotu zamowienia: Zatozenia dla planowanego przez Voxel S.A. badania
klinicznego:

Planowana liczba osrodkow badawczych — 1

Lokalizacja o$rodka — Katowice, Polska

Planowana liczba pacjentéw wiaczonych do badania — 80

[lo$¢ wizyt 4

Dhugos$¢ trwania badania dla jednego pacjenta maksymalnie 4 tygodnie
Planowane tempo rekrutacji 5 pacjentow tygodniowo.

Przedmiot zamoéwienia sktada si¢ z nastgpujacych zadan:
1. Zadanie 1:

a.

o ac o

Opracowanie i przygotowanie dokumentacji badania klinicznego wraz z zespotem
badawczym

Dokonanie zgtoszenia wniosku do komisji bioetyczne;j

Dokonanie rejestracji badania klinicznego

Opracowania SOP dla Sponsora i osrodka, maksymalna liczba SOP 15

Opracowanie Planu Zarzadzania Badaniem, okre$lajacego normy jako$ciowe, podstawowe
zakresy odpowiedzialnosci cztonkow zespotu kierujacego 1 nadzorujacego przebieg badania,
planu komunikacji i1 eskalacji, analizujacego ryzyko, okreslajacego sposoby postepowania w
okreslonych sytuacjach.

Opracowanie planu Zarzadzania Bezpieczenstwa (ang. Safety Management Plan)
Opracowanie Planu Monitorowania wedlug wytycznych Zamawiajacego (ang. Clinical
Monitoring Plan, CMP) wg schematu potaczenia monitorowania scentralizowanego i
monitorowania na miejscu w osrodku, przedstawiajacego strategi¢, podzial obowiazkow i
odpowiedzialnosci wsrod wszystkich zaangazowanych stron, metody monitorowania i
uzasadnienie ich stosowania, wymagania w zakresie monitorowania badania - czynnosci
polegajace na ocenie postepu badania klinicznego 1 zapewnieniu zgodnosci sposobu jego
prowadzenia z protokotem, standardowymi procedurami postepowania (SOP), zasadami
prawidtowego prowadzenia badan klinicznych (ang. Good Clinical Practice) i
obowigzujacymi przepisami.

Opracowanie planu zaslepiania badania.

Opracowanie SOP zarzadzania produktem badanym.

2. Zadanie 2:

a.

Przygotowanie, konfiguracje¢, udostepnienie systemu Elektronicznej Karty Obserwacji
Klinicznej eCRF (ang. Electronic Case Report Form, zwany dalej eCRF) wraz z modutem
IWRS (ang. Interactive Web Response System, zwany dalej IWRS) dedykowanego dla
badania klinicznego
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b. System dostarczony w polskiej wersji jezykowej

c. Hostowanie zaoferowanego systemu w srodowisku Wykonawcy z dostepnoscia 24/7/365
dni w roku przez okres trwania niekomercyjnego badania klinicznego, zapewnienia
utrzymania technicznego systemu.
Przygotowanie instrukcji obstugi systemu
Przygotowanie: Data Management Plan, Data Validation Plan, Validation Certificate,
Validation Protocol

f. Walidacja system

g. Testy akceptacji (ang. User Acceptance Testing).

h. Szkolenie personelu

1. Przekazanie zarchiwizowanych danych Zamawiajacemu
3. Zadanie 3:

a. Uruchomienie badania klinicznego

b. Otwarcie osrodka

c. Przygotowanie i przeprowadzenie wizyty inicjujacej (przed wiaczeniem pierwszego pacjenta
wraz ze szkoleniem zespotu wskazanego przez gldéwnego badacza) - raport z wizyty
skierowany do sponsora, badacza i koordynatora badania ze strony osrodka.

d. Koordynowanie i monitorowanie badania klinicznego w osrodku od momentu jego
uruchomienia do momentu zakonczenia

€. Monitorowanie badania klinicznego. Planowana minimum jedna wizyta miesi¢cznie. Plan
monitorowania i wizyt dostosowany do szybkosci rekrutacji pacjentow.

f. Przygotowanie i przeprowadzenie wizyt monitorujacych w os$rodku z godnie z planem
monitorowania, raport z wizyty i tzw. 'follow-up letter'

g. Weryfikacja postgpow badania w stosunku do planu, sprawdzanie raportOw z monitoringu
nadzor nad wszystkim aspektami badania - Komisja Bioetyczna, raportu rocznego do URPL,
raportowanie /raporty roczne, odstepstwa od protokotu, monitoring, monitoring medyczny,
jakos¢ pracy osrodkéw, szkolenia, audyt itp.

h. SDV na poziomie 100%

1. Zakonczenie badania klinicznego

J-  Zamkniecie osrodka

k. Przygotowanie i przeprowadzenie wizyty zamykajacej, raport z wizyty i tzw. 'follow-up letter'
- raport z wizyty skierowany do sponsora, badacza i koordynatora badania ze strony osrodka

. Przekazanie dokumentacji z badania klinicznego

4. Zadanie 4: Analiza naukowa

VOX@I X \ . : BT o



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

a. Interim Analysis po wlaczeniu 40 pacjentow.

b. Opracowanie oceny statystycznej wynikow. Analiza wynikow badania w stosunku do
zatozonych celow.

c. Wsparcie w zakresie przygotowania raportu koncowego z realizacji badania klinicznego (ang.
Clinical Study Report - CSR) zawierajagcego uzasadnienie podjecia badania, szczegotowy
plan badania, opis ryzyka, wszystkie dane kliniczne i statystyczne oraz ich analizg,
przedstawione w formie jednolitego dokumentu.

1. Wymagania funkcjonalne dla systemu

e dostawy licencji i konfiguracji w zakresie systemu eCRF

e walidatory danych

e skonfigurowanych wizyt zgodnie z protokotem badania klinicznego

e modut zarzadzania badanym produktem leczniczym (IWRS) zintegrowany z eCRF

e modut zglaszania zdarzen niepozadanych

e modul zarzadzania dostawami badanego produktu leczniczego

e hostowanie zaoferowanego systemu w srodowisku Wykonawcy z dostepnosciag 24/7/365
dni w roku przez okres trwania

e Zapewnienie cigglosci pracy systemu przez caty czas obowigzywania umowy od
udostegpnienia systemu

e Zapewnienie wsparcia technicznego przez caty czas obowigzywania umowy od
udostgpnienia systemu

e System ma by¢ dostepny 24h na dobe, 365 dni w roku

e Udostepnienie ustugi Help Desk dostepnej przez caty czas obowigzywania umowy od
poniedziatku do pigtku w godz. od 8.00 do 20.00.

e (Czas usuni¢cia zgloszonej awarii lub btedu krytycznego wynosi maksymalnie 48 godzin
liczac od momentu uplynigcia czasu reakcji serwisu.

e (zas dokonania i udostgpnienia Zamawiajacemu odpowiednich korekt systemu wyniesie do
5 dni roboczych, liczac od momentu uptynigcia czasu reakcji serwisu

e Wykonawca zobowigzany jest do zarchiwizowania danych i przekazaniu ich bezpiecznie na
no$nikach danych Zamawiajagcemu oraz Osrodkowi w ciggu 30 dni od daty zakonczenia
badania (2 kopie na trwatych no$nikach danych).

e Zarzadzanie zmianami i dokumentacjga eCRF w trakcie badania.

e Zapewnienie gwarancji jakosci systemu w tym usunig¢cie/naprawa wad przedmiotu
zamoOwienia.

Wymagania w zakresie doSwiadczenia Wykonawcy:
1. codzienna dyspozycyjno$¢ monitora badania klinicznego
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2. minimum jedna wizyta monitorujgca w miesigcu lub czesciej w zaleznosci od postepu rekrutacji
oddelegowanie do obowigzkow osoby na stanowisku Senior CRA

[98)

4. doswiadczenie w zakresie monitorowania minimum 3 badan klinicznych lub eksperymentow
medycznych

5. doswiadczenie w zakresie konfiguracji i walidacji systemu eCRF dla minimum jednego badania
klinicznego lub eksperymentu medycznego

6. doswiadczenie w zakresie rejestracji minimum 3 badan klinicznych lub eksperymentow
medycznych

7. Doswiadczenie potwierdzone referencjami.

8. W przypadku dysponowania referencjami cztonka zespolu nalezy zagwarantowaé realizacje
zadan przez osobe, ktorej referencje zostaty przedstawione do weryfikacji do§wiadczenia.

KRYTERIA WYBORU I OCENY OFERT:

e CENA (C) (MAKSYMALNA ILOSC PUNKTOW)-100PKT (100%)

Kryterium Waga Punkty Wzor do obliczenia punktacji
Cena 100% 100 C=(najnizsza cena netto/cena oferty
badanej netto)x100 pkt

Catkowita liczba punktoéw, jaka otrzyma dana oferta, zostanie obliczona wg ponizszego wzoru:
L=C

gdzie:

L — catkowita liczba punktow,

* C — punkty uzyskane w kryterium ,,Cena”

Adres i termin skladania ofert:
1. Oferty nalezy sktada¢ do Zamawiajacego na adres mailowy: a.kubica-misztal@voxel.pl.
W przypadku braku potwierdzenia odebrania wiadomosci prosimy o kontakt
telefoniczny
2. Oferta musi by¢ zlozona nie pdézniej niz do 25.07.2025r.
3. Oferty zlozone po terminie nie bedg rozpatrywane.
4. Oferty ztozone w walucie obcej beda przeliczane po $rednim kursie NBP obowigzujagcym

w dniu sporzadzenia protokotu z przeprowadzonego zapytania ofertowego.
5. Oferta powinna by¢ ztozona na formularzu oferty zgodnie z zalacznikiem nr 2 lub
rOwnowaznym.
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6. W celu weryfikacji doswiadczenia wymagane jest ztozenie wraz z ofertg referencji

Prezentacja ofert:

1. Kazdy oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte, w jezyku polskim lub angielskim.

2. Wraz ze zlozeniem oferty, wymagane jest rowniez ztozenie "O$wiadczenia o braku powigzan
personalnych lub kapitatlowych z Zamawiajacym". O$wiadczenie jest zalacznikiem 1 do
zapytania ofertowego.

3. Oferta musi pozosta¢ wazna przez okres co najmniej 60 dni.

4. Termin ptatnosci kazdej wystawionej faktury musi wynosi¢ co najmniej 30 dni.

5. Koszty przygotowania oferty ponosi Oferent.

ZAWIADOMIENIE O WYBORZE:
Informacja o wyniku postgpowania zostanie opublikowana na stronie voxel.pl

UWAGI:

* W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. poz. 835) z udzialu w niniejszym postgpowaniu sg wykluczone podmioty lub
obywatele z Federacji Rosyjskiej objete/-ci sankcjami okreslonymi w art. 1 ww. ustawy, o ile w dniu
sktadania oferty znajduja si¢ na liscie 0sob 1 podmiotéw, wzgledem ktérych nalezy stosowac srodki
sankcyjne, prowadzonej na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministra Spraw Wewngtrznych
i Administracji

* Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ uniewaznienia zamoéwienia lub rezygnacji z zamowienia
towarow 1 ustug wchodzacych w sktad postepowania czg$ciowego, lub z catosci postepowania,
w przypadku nie uzyskania srodkéw na realizacje tego zamdwienia lub w innych przypadkach, gdy
realizacja zamowienia nie bedzie lezata w interesie Zamawiajacego.

* Z udzialu w niniejszym postgpowaniu sg wykluczone podmioty powigzane z Zamawiajagcym
osobowo lub kapitatlowo.

Przez powigzania kapitatlowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania mi¢dzy Zamawiajacym
lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami
wykonujagcymi w imieniu Zamawiajacego czynno$ci zwigzane z przeprowadzeniem procedury
wyboru wykonawcy a wykonawca, polegajace w szczeg6lnosci na:
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a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

b) posiadaniu co najmniej 10% udzialdow lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika
z przepisow  prawa lub  nie  zostat  okreS§lony przez 1Z PO,

c) pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia
w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.
. Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ negocjacji przedstawione;j oferty.
» Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany umowy zawartej z wybranym Oferentem
w wyniku przeprowadzonego postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego z nastepujacych
powodow:
a) uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu zamodwienia,
b) obiektywnych  przyczyn  niezaleznych  do Zamawiajacego lub Oferenta,
c¢) zmian regulacji  prawnych  obowigzujacych ~w  dniu  podpisania  umowy,
d) sity wyzszej,
e) wystapienia innej przeszkody niezaleznej od Oferenta uniemozliwiajacej wykonywanie prac,
f) w przypadku wprowadzenia zmian do Przedmiotu Umowy wykraczajacych poza zakres rzeczowy

i/lub finansowy wskazany w Ofercie, Strony zobowiazujg si¢, Ze zmiany takie zostang wprowadzone
na podstawie stosownego aneksu.
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Zalacznik nr 1

Oswiadczenie dotyczace braku powigzan osobowych lub Kkapitalowych z Beneficjentem
projektu VOXEL S.A. dotyczacym zapytania ofertowego nr BK1/07/2025

Niniejszym o$wiadczam, iz jako Oferent nie jestem powigzany/a osobowo lub kapitalowo
z Zamawiajacym. Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania
migdzy Beneficjentem lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Beneficjenta Iub osobami wykonujacymi w imieniu Beneficjenta czynnos$ci zwigzane
z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a Wykonawca, polegajace w szczegdlnosci na:
1. Uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej;

2. Posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akeji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa
lub nie zostat okreslony przez IZ PO,

3. Petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, pelnomocnika;

4. Pozostawaniu w zwiazku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w
stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

................................................................. (data 1 podpis upowaznionej osoby)
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Attachment No. 1 ENG
We declare that we have no personal or capital connections with the Purchaser.

Equity or personal relationship is understood as relations between the Ordering Party or individuals
authorized to take commitments on behalf of the Ordering Party or those acting on behalf of the
Ordering Party in order to prepare and implement the contractor selection procedure, and the
Contractor, including in particular:

a) being a partner to civil law partnership or commercial law partnership;

b) holding at least 10% of shares

c) being a member of a supervisory or management corporate body, a holder of general
commercial power of attorney, an authorized representative;

d) being married to, being in direct consanguinity or affinity, second-degree consanguinity or
affinity of the second degree collaterally or by adoption or guardianship.

Stamp and signature of the Contractor or
a person authorised to represent the
Contractor (*Delete as appropriate.
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Zalacznik nr 2 do Zapytania ofertowego

(piecze¢ Wykonawcy)

FORMULARZ OFERTOWY

Nawigzujac do ogloszenia o postepowaniu o udzielenie zamdwienia, ktorego przedmiotem jest
opracowanie dokumentacji badania klinicznego, rejestracja badania klinicznego, dostarczenie
systemu eCRF, monitorowanie badania klinicznego 1 analiza statystyczna.

Nazwa Wykonawcy:*

€-MALl: ..o
Adres do korespondencji:

(nalezy wypetnic jesli korespondencja ma by¢ przekazywana na adres inny niz siedziba Wykonawcy)

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia
za:

Ceng netto za realizacje zadania 1: ............
Ceng brutto za realizacje zadania 1: ................
(SHOWIIE: oeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeiieieestetnestennniesssnssecssssnsssssssssssssssssssssssssassssssnnns)

Ceng netto za realizacje zadania 2: ............
Cenge brutto za realizacje¢ zadania 2: ................
(STOWIEE: 1eiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiitiiiiiiiiieestttestsnnssssosnsssssecssssssssssnssssesssssssssnsssssssssssssees)
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Cenge netto za realizacje zadania 3: ............
Cene brutto za realizacje¢ zadania 3: ................
(STOWIE: oeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieetttctiiennsssosnsssseecsssssssssssssssesssssssssanssssassssssasses)

Ceng¢ netto za realizacj¢ zadania 4: ............
Ceng brutto za realizacje zadania 4: ................
(SEOWIIE: «oiiiriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieetieinstcsnnssennnicosssnssesssssnsssssssssssssssansssssssansssssssans)

2. Oswiadczamy, ze oferujemy wykonanie przedmiotu zaméwienia w terminie:
2.1. Zadanie 1:
2.2. Zadanie 2:
2.3. Zadanie 3:
2.4. Zadanie 4:

3. Os$wiadczamy, ze znajduje si¢ w sytuacji, pozwalajacej na prawidlowg realizacje
zamoOwienia.

4. Oswiadczamy, Zze powyzsza cena zawiera wszystkie koszty, jakie poniesie Zamawiajacy
w przypadku wyboru niniejszej oferty.

5. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ z trescig Zapytania ofertowego wraz z zatacznikami i nie
wnosimy do niej zastrzezen oraz zdobyliSmy informacje konieczne do przygotowania oferty na
realizacj¢ przedmiotu zamowienia.

6. Oswiadczamy, iz zaoferowany w niniejszym postepowaniu sprzet speinia minimalne wymagania
okreslone w zapytaniu

7. Uwazamy si¢ za zwigzanych oferta na czas 60 dni od uptywu terminu sktadania ofert.

8. Oswiadczamy, ze wybor naszej oferty: nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego
obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i uslug* / bedzie
prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami
o podatku od towaréw i ustug*, wobec czego ponizej wskazujemy nazwe (rodzaj) towaru lub
ustugi, ktorych dostawa lub §wiadczenie bedzie prowadzi¢ do jego powstania, oraz wskazujemy
ich warto$¢ bez kwoty podatku.

(Jesli nie dotyczy — wpisac ,,nie dotyczy™ )
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9. Oswiadczamy, ze wypehiliSmy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO! wobec 0s6b fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zaméwienia w niniejszym postepowaniu?.

10. Oswiadczam, Ze nie jestesmy powigzani osobowo lub kapitalowo z Zamawiajgcym.

Przez powigzania kapitatlowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania mi¢dzy Zamawiajgcym
lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami
wykonujacymi  w  imieniu Zamawiajacego  czynno$ci zwigzane z  przygotowaniem
i przeprowadzeniem procedury wyboru sprzedawcy nieruchomosci a wykonawca, polegajace
w szczeg6lno$ci na:
— uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowe;,
— posiadaniu co najmniej 10 % udzialow lub akcji,
— petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, pelnomocnika,
— pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii boczne;j
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

Pieczatka i podpis Wykonawcy lub
osoby/oséb uprawnionych do reprezentowania
Wykonawcy

(*Niepotrzebne skreslic)

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wytgczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie)
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Attachment No. 2 to the Inquiry Form

(stamp of the Contractor)
BID FORM

With reference to the announcement regarding the procurement procedure for the development of
clinical trial documentation, registration of the clinical trial, provision of an eCRF system, clinical
trial monitoring, and statistical analysis.

NP ettt bbbttt b bbbt bt h et a bbb bt bt s et et e b et b bt eaeeaes
PRONE NUIMIDET: ...eoviiiiiiieiiiecie ettt ettt e et e st e et e e teeesbe e seeesbeessaeesseeseessseenssessseensseenseesssenseensseans
FAX TIUIMDETT L.ttt ettt st ettt ettt et sa ettt et ea et ne e
C-IMIAILE L e
CorrespONdenCe AdAIESS: ... ..ueett ettt ettt et et et e e et e e
(must be completed if the correspondence is to be delivered to an address other than the registered

office of the Contractor)

1. We offer delivery of the order in accordance with the specifications of the order:

Net Price It 1: ...ccoueieriveiiiisnienssnncsssnncssnnssssnncssssssssasssssasssssasssssassssssssssssssssssssssssssssnssssssnssss
GIoSS PricCe IEIM 11 c.uceeiriieiiiniineninensnessneesncsssensncsssesssnssssesssnssssesssnssssessssssssasssssssssssasssssssss
(IN WOEAS .uviiiiniiiiiieiiiiieiiiieatieteastesenescosesssossssmsnssssssssnssssssssssssssssasssssssssssssssansssssses)

2. We declare that we offer the execution of the subject of the order on time: .......... days from the
date of placing the order

3. We declare that we are in a situation, allowing the correct execution of the contract.

4. We declare that the price includes all costs incurred by the Ordering Party in the case of selection
of this offer.

5. We declare that we have read the contents of the Request for Proposal with attachments and do
not raise any objections to it and have obtained the information necessary to prepare an offer for
the implementation of the subject of the contract.

6. We declare that the equipment offered in this proceeding meet the specifications set out in subject
description
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7.  We consider ourselves bound by the offer for a period of 60 days from the expiry of the deadline
for submission of tenders.

8.  We declare that the choice of our offer: will not lead to tax liability on the part of the Ordering
Party in accordance with the VAT regulations.* / will lead to tax liability on the part of the
Ordering Party in accordance with the VAT regulations.* We indicate the name (type) of goods
or services, the supply of which will lead to its creation, and indicate their value without the
amount of tax.

(If not applicable, please write 'not applicable'.)

9. We declare that we have fulfilled the information obligations provided for in Article 13 or Article
14 of the General Data Protection Regulation (,,RODO”) with respect to natural persons from
whom we obtained personal data directly or indirectly in order to apply for the award of a contract
in this proceeding.’.

10. We declare that we have no personal or capital connections with the Purchaser.

Equity or personal relationship is understood as relations between the Ordering Party or individuals
authorized to take commitments on behalf of the Ordering Party or those acting on behalf of the
Ordering Party in order to prepare and implement the contractor selection procedure, and the
Contractor, including in particular:

e) being a partner to civil law partnership or commercial law partnership;

f) holding at least 10% of shares

g) being a member of a supervisory or management corporate body, a holder of general
commercial power of attorney, an authorized representative;

h) being married to, being in direct consanguinity or affinity, second-degree consanguinity or
affinity of the second degree collaterally or by adoption or guardianship.

Stamp and signature of the Contractor or
a person authorised to represent the
Contractor (*Delete as appropriate.

3 Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of individuals with
regard to the processing of personal data and on the free movement of such data and repealing Directive 95/46/EC (General Data
Protection Regulation) (OJ L 119, 04.05.2016, p. 1).

2 When the tenderer does not transmit personal data other than those relating directly to him or where the obligation to provide

information is waived pursuant to Article 13(4) or Article 14(5) General Data Protection Regulation (,RODO”), the contractor
does not submit the content of the declaration (deletion of the content of the declaration, e.g. by erasing it).
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