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Zapytanie ofertowe nr Z0-10/21/BD

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skfodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy
z siedzibg w Warszawie przy ul. W.K. Roentgena 5 zaprasza wszystkich zainteresowanych do zlozenia
oferty na zapytanie ofertowe dot. obstugi administracyjnej niekomercyjnych badan klinicznych w
ramach wspétpracy z EORTC.

Do niniejszego zapytania ofertowego nie stosuje sie przepiséw ustawy Prawo Zamowieri Publicznych z
dnia 11 wrzesnia 2019 r (Dz. U. z 2019, poz. 2019 ze zm) zgodnie z art. 2 ust 1 pkt 1 ww. ustawy.

ZAMAWIAJACY

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie
- Panstwowy Instytut Badawczy

ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa

NIP: 525 000 80 57, REGON: 000288366, KRS: 0000144803
strona internetowa: www.pib-nio.pl

I. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zamdwienia jest obstuga administracyjna niekomercyjnych badan klinicznych w
ramach wspotpracy z EORTC (Europejska Organizacja do Badania i Leczenia Raka) w wymiarze do
40 godzin miesiecznie tj.:

a) promowanie dziatari EORTC w celu zwigkszenia i ufatwienia udziatu polskich instytucji w
badaniach klinicznych EORTC;

b) nawigzanie regularnych kontaktéw z badaczami zwigzanymi z prowadzeniem badan
klinicznych EORTC i regularne zgtaszanie do EORTC postepdw,
a tym samym stworzenie wspdlnej platformy do prowadzenia badan;

¢) wsparcie dzialu budietowego i  kontraktowego EORTC w  przygotowani
i negocjowaniu uméw ramowych i uméw dotyczacych konkretnych instytucii
z dziatami prawnymi tychze instytucji;

d) zapewnienie bardzo dobrej komunikacji z badaczami i personelem centrali EORTC w zakresie
udziatu w badaniach EORTC, w szczegélnosci w odniesieniu do statusu badania i statusu
negocjacji umow oraz na zgdanie o statusie zgtoszen regulacyjnych;

e) koordynacja dziatari polskiego biura facznikowego EORTC (PL LO) i regularne raportowanie

wykonywanych dziatan, roczne i dwuletnie raporty
z dziatalnosci Biura tacznikowego;
f) rozpowszechnianie informacji dotyczacych kwestii  zwigzanych ze zmianami

w polskim prawie (w tym unijng Dyrektywa w sprawie badan klinicznych
i jej praktycznym wdrozeniem w Polsce);

g) wspieranie dziatalnosci lobbingowej EORTC w Polsce; efektywnie promowaé nowe i biezace
migdzynarodowe badania EORTC w ramach polskiego $rodowiska badar klinicznych;

h) Rozpowszechnianie informacji o dziataniach EORTC podczas krajowych spotkari i konferencji;

i) zapewnienie wsparcia dla zespotu QA-QC EORTC w realizacji kontroli w danym osrodku
(monitorowanie, audyt) lub rozwigzywania probleméw niezgodnosci danych, kontaktujgc sie z
osrodkami w razie potrzeby;

j) wspdtpraca z polskimi badaczami i innymi pracownikami zaangazowanymi
w  dziatania EORTC, w  zakresie  dostarczania informacji  zwigzanych
z badaniami EORTC (operacyjnych i/lub prawnych);



k) utrzymywanie niezbednych kontaktéw z organami panstwowymi, instytucjami badawczymi i
wszelkimi partnerami zaangazowanymi w badania EORTC;

1) $ledzenie zmian w prawodawstwie polskim i unijnym w zakresie badan klinicznych;

m) wsparcie Koordynujgcego Urzednika tgcznikowego w nadzorowaniu prowadzenia badan
ankietowych.

n) monitorowanie badarn EORTC we wskazanych przez EORTC osrodkach na terenie Polski

Il. WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU

1. O udzielenie niniejszego zamowienia mogg ubiega¢ sie Wykonawcy, ktérzy posiadajg
niezbedng wiedze do wykonania przedmiotu zamdéwienia tj. posiadajg:

a) co najmniej 5 lat praktyki w zakresie zarzadzania badaniami klinicznymi;

b) znajomos¢ Dobrej Praktyki Klinicznej oraz wymogow prawnych dotyczacych badan
klinicznych;

c) doswiadczenie praktyczne we wspétpracy z wiasciwymi organami stuzby zdrowia;

d) skuteczne umiejetnosci organizacyjne udowodnione poprzez sprawdzona zdolnos¢
zarzgdzania wieloma réznymi projektami i zadaniami jednocze$nie;

e) bardzo dobre umiejetnosci komunikacyjne oraz zdolno$ci rozwigzywania problemoéw;

f) umiejetnos¢ pracy w szerokim gronie specjalistow;

g) doskonate umiejetnosci komputerowe i doswiadczenie w pracy z pakietem Microsoft
Office;

h) umiejetnosc¢ efektywnego sktadania raportéw w jezyku angielskim w formie ustnej i
pisemnej;

i) ptynna znajomos¢ jezyka angielskiego w mowie i pismie;

j) weczesniejsza wspotpraca z miedzynarodowymi organizacjami non-profit dziatajgcymi
w obszarze rozwoju badan klinicznych w chorobach rzadkich i onkologicznych.

2. Do udziatu w postepowaniu moga przystapi¢ wytacznie osoby posiadajgce wyksztatcenie
wyisze: mgr farmacji, nauk medycznych, biologicznych lub pielegniarstwa

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo weryfikacji informacji podanych przez Wykonawce zgodnie z
tredcig oswiadczenia zawarta w zataczniku nr 1 niniejszego Zapytania ofertowego.

lll. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA
12 miesiecy od daty podpisania umowy

IV. TERMIN PLATNOSCI
30 ni od daty otrzymania prawidtowo wystawionej faktury

V. KRYTERIUM OCENY OFERT

1. Przy wyborze oferty Zamawiajacy bedzie kierowat sie nastepujacym kryterium:
Kryterium ,najnizsza cena”
Cena oferty ma obejmowac zastosowane rabaty i upusty finansowe; powinna by¢ podana jako
wartosc¢ netto i brutto.

2. Zamawiajacy dokona wyboru oferty najkorzystniejszej na podstawie kryteriow oceny ofert
okreslonych w ZO.

3. Za najkorzystniejsza oferte Zamawiajacy uzna oferte z najnizsza cena, spetniajaca warunki i
wymagania zawarte w ZO.

4. Ocenie beda podlegac wytacznie oferty nie podlegajgce odrzuceniu.



VI. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY
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Wykonawca moze ztozyc tylko jedng oferte;

Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty;

Oferte podpisuje osoba upowazniona do reprezentowania Wykonawcy na zewnatrz.
Upowaznienie do podpisania oferty powinno by¢ dotgczone do oferty, o ile upowaznienie nie
wynika z innych dokumentéw dotgczonych do oferty;

W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zgdaé od oferentéw wyjasniers dotyczacych
tresci ztozonych ofert;

Cena oferty ma by¢ podana w PLN netto i brutto oraz wpisana do formularza oferty - zat. nr 1 do
Zapytania;

Ocenie poddane zostang tylko te oferty, ktére zawierajg wszystkie elementy przedmiotu
zamowienia.

Oferty, ktére nie spetniajg wymagar okreslonych w niniejszym Zapytaniu Ofertowym zostang
odrzucone (Zamawiajgcy poinformuje Wykonawce o odrzuceniu jego oferty poprzez przestanie
informacji e-mail na adres Wykonawcy wskazany w ofercie).

W przypadku wystgpienia w ofertach oczywistych omytek rachunkowych, pisarskich lub innych
oczywistych omytek Zamawiajgcy poprawi te omytki na zasadach okreslonych w ustawie PZP
(poprzez przestanie stosownej informacji e-mail na adres Wykonawcy wskazany w ofercie).

W przypadku wystgpienia niezgodnosci w ztozonych ofertach lub zagadnien wymagajacych
wyjasnienia (w szczegélnosci podejrzenia wystgpienia razaco niskiej ceny), Zamawiajacy zwrdci
stosownej informacji e-mail na adres Wykonawcy wskazany w ofercie) — wyznaczajac termin na
udzielenie odpowiedzi — 2 dni robocze od daty wystania wezwania.

W przypadku braku udzielenia odpowiedzi na wezwanie, o ktérym mowa powyzej lub, gdy
wyjasnienia przekazane przez Wykonawce nie bed3g kompletne i wyczerpujgce, Zamawiajacy
odrzuci oferte (Zamawiajgcy poinformuje Wykonawce o odrzuceniu jego oferty poprzez
przestanie informacji e-mail na adres Wykonawcy wskazany w ofercie).

Ocenie bed3 podlegac tylko oferty nie podlegajace odrzuceniu.

VII. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

2. Bieg terminu zwigzania z ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.

VIIl. MIEJSCE | TERMIN SKLADANIA OFERT

1. Oferty nalezy przesytac elektronicznie w postaci zeskanowanej oferty oryginalnej poczta
elektroniczng na adres: beata.dymek@pib-nio.pl Prosimy oznaczy¢ oferte w tytule wiadomosci:
OBStUGA ADMINISTRACYJNA BADAN KLINICZNYCH - ZO-10/21/BD

2. Termin sktadania ofert: do dnia 22:.02.:2021r. do godziny 10:00

3. Termin otwarcia ofert .2 %:%....2021r. godz. 10:15.

4. Zamawiajacy niezwtocznie zawiadamia Wykonawce o ztozeniu oferty po terminie.

IX. WYKONAWCA POWINIEN PRZEStAC WRAZ Z OFERTA;:

1. Upowatznienie do podpisania oferty, a takie sktadania ewentualnych wyjaénien, jezeli osoba
podpisujgcq nie jest osoba upowazniona na podstawie wypisu z krajowego rejestru sagdowego lub
zaswiadczenia z ewidencji dziatalnosci gospodarczej;

2. Wypetniony oraz podpisany zatgcznik nr 1 do Zapytania ofertowego — formularz ofertowy;

3. Aktualny odpis z wiasciwego rejestru KRS lub Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno&ci
Gospodarczej, chyba, ze Wykonawca wskaze w Formularzu ofertowym dostepno$¢ dokumentu w
formie elektronicznej pod okreslonymi adresami internetowymi ogdlnodostepnych i bezptatnych
baz danych. Wéwczas Zamawiajacy samodzielnie pobierze z tych baz danych wskazany przez
Wykonawce dokument.



X. DODATKOWE INFORMACIE

1. Wykonawcy moga zwrdcic¢ sie do Zamawiajgcego o wyjasnienie tresci Zapytania Ofertowego - pod
warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie wptynie do Zamawiajacego nie pdzniej niz do korca dnia, w
ktérym uptywa potowa wyznaczonego terminu do sktadania ofert.

2. Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci Zapytania Ofertowego wplynie po uptywie terminu,
o0 ktérym mowa w ust. 1, lub dotyczy udzielonych wyjaénier, Zamawiajacy moze udzieli¢ wyjaénien
lub pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania.

3. Przedtuzenie terminu skifadania ofert nie wptywa na bieg terminu skfadania wniosku,
o ktérym mowa w ust. 1.

4. Osoba uprawniona do porozumiewania sie z Wykonawcami:

Pracownikiem uprawnionymi do bezposredniego porozumiewania sie z Wykonawcami jest:

v" w kwestiach formalnoprawnych — Beata Dymek

v e-mail: beata.dymek@pib-nio.pl

5. Adres poczty elektronicznej lub strony internetowej Zamawiajgcego:

Tres¢ Zapytania Ofertowego , tres¢ zapytarn wraz z wyjasnieniami, modyfikacje Zapytania
Ofertowego, informacje o przedtuzeniu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zamieszcza na

stronie internetowej pod adresem www.pib-nio.pl w dziale/zaktadce "ZAMOWIENIA PUBLICZNE".
6. Ztozenie oferty jest rownoznaczne z wyrazeniem zgody na publikacje danych Wykonawcy;

7. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postgpowania bez podania przyczyny na
kazdym etapie.

XI. KLAUZULA INFORMACYINA Z ART. 13 RODO

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogéline
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODO”, informuje,
ze:
1. administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie - Paristwowy Instytut Badawczy, ul. W.K. Roentgena 5;
2. kontakt do Inspektora Ochrony Danych w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie - Paristwowy Instytut Badawczy, adres email: iod @pib-nio.pl;

3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b/c RODO w celu
zwigzanym z postgpowaniem o udzielenie zamdéwienia publicznego numer Z0-10/21/BD,
prowadzonym w trybie zapytania ofertowego.

4. odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania na podstawie przepiséw prawa.

5. Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres niezbedny do realizacji praw i
obowigzkéw Zamawiajacego wynikajacych badz powstatych w zwigzku z realizacjg zawartej
umowy;

6. w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposéb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

7. posiada Pani/Pan:

- napodstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;

- napodstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych ;

- na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;

- prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna
Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych narusza przepisy
RODO;

8. nie przystuguje Pani/Panu:
- wzwigzku zart. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunigcia danych osobowych;



- prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

- na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych,
gdyz podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit.
b/c RODO

Zataczniki do zapytania ofertowego:

1) Zatacznik nr 1 —formularz ofertowy
2) Zatacznik nr 3 - wzér umowy
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