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Zapytanie ofertowe nr Z0-7/22/BD

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy
z siedzibg w Warszawie przy ul. W.K. Roentgena 5 zaprasza wszystkich zainteresowanych
do ztozenia oferty na zapytanie ofertowe:

ustuga konsultingowa w zakresie zaprojektowania i wdrozenia w laboratoriach medycznych NIO-
PIB systemu zarzadzania jakoscig i kompetencjami na zgodnos¢ z wymaganiami normy PN-EN ISO
15189:2013. Przygotowanie laboratoriéw do procedury akredytacji przeprowadzanej przez Polskie
Centrum Akredytacji, a takze wsparcie podczas wizyty akredytacyjne;j.

Do niniejszego zapytania ofertowego nie stosuje sie przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo Zamowieri Publicznych (tj. Dz. U. z 2021 poz. 1129 ze zm.) — ze wzgledu na wartosc¢
zamowienia, ktdra nie przekracza 130 000 ztotych

. ZAMAWIAJACY

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie

- Panistwowy Instytut Badawczy (dalej ,,Zamawiajacy” , NIO-PIB" )
ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa

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

Il. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Wspdlny stownik zaméwien (CPV)
72224200-3 - Ustugi w zakresie planowania zapewniania jakosci systemu

Przedmiotem zamoéwienia jest ustuga konsultingowa w  zakresie  zaprojektowania
i wdrozenia systemu zarzgdzania jakoscig i kompetencjami na zgodno$¢ z wymaganiami normy PN-EN
ISO 15189: 2013. Przygotowanie przez wykonawce dokumentacji systemu od strony merytorycznej i
formalnej do stanu, ktory pozwala przekaza¢ dokumenty do jednostki certyfikujgcej przez
Zamawiajgcego. Tym samym wykonawca gwarantuje, ze dokumentacja systemu zarzadzania jakoscig
jest zgodna z wymaganiami normy PN-EN ISO 15189:2013 oraz wymaganiami akredytacyjnymi
Polskiego Centrum Akredytacji. Dodatkowo zaprojektowany system powinien by¢ spéjny z
wdrozonym w NIO-PIB Zintegrowanym Systemem Zarzgdzania. Zamowienie dotyczy laboratoriow
Samodzielnej Pracowni Diagnostyki Genetycznej i Molekularnej Nowotworéw.

Zakres czynnosci sktadajgcy sie na przedmiot zamoéwienia Wykonawca wykona w IV etapach:

1. W ramach | etapu Wykonawca zobowigzany jest w szczegdlnosci:
- omowi¢ z personelem laboratoriow wymagania wynikajagce z normy PN-EN ISO
15189:2013 w planowanym zakresie akredytacji;
- przeprowadzi¢ audit wstepny (zerowy) zgodnosci z wymaganiami normy PN-EN ISO
15189:2013;
- oceni¢ stan faktyczny w laboratorium wraz z analizg i oceng stopnia spetnienia wymagan
normy;



- okresli¢ zachodzace procesy wraz z okresleniem przebiegu kazdego z nich (mapowanie
proceséw);

- szczegbtowo okresli¢ zmiany, jakie powinny zosta¢ wprowadzone w laboratorium w celu
dostosowania do wymagan normy odniesienia.

2. Wramach |l etapu Wykonawca zobowigzany jest w szczegolnosci:

- zweryfikowa¢ opracowane i wdrozone procedury oraz instrukcje (dokumentacje ZSZ)
dotyczace wykonania poszczegolnych badan laboratoryjnych;

- opracowa¢ wymagane procedury wraz z dokumentacjg systemowa oraz techniczng (m.in.
ksiege systemu, procedury, formularze, instrukcje), opracowana dokumentacja powinna
by¢ elementem funkcjonujgcego w NIO-PIB Zintegrowanego Systemu Zarzadzania;

- przeprowadzi¢ szkolenia dla kadry kierowniczej, oséb funkcyjnych, pracownikow
laboratoriow w zakresie wymagan akredytacyjnych na zgodnos¢ z wymaganiami normy
odniesienia oraz w zakresie technicznym;

Zamawiajgcy dopuszcza webinaria/szkolenia w trybie transmisji internetowej audio i
video.

3. Wramach [ll etapu Wykonawca zobowigzany jest w szczegolnosci:
- zweryfikowac¢ metody zgtoszone do akredytacji oraz zapewni¢ gotowos¢ do akredytacji
okreslonych metod badawczych;
- przeprowadzi¢ audity wewnetrzne (systemowe i techniczne) na zgodnos¢ z
wymaganiami normy odniesienia;
- w przypadku stwierdzenia niezgodnosci, przeprowadzi¢c odpowiednie dziatania
(korygujace i zapohiegawcze), w celu ich wyeliminowania.

4. W ramach_V etapu Wykonawca zobowigzany jest w szczegdlnosci:
- zapewnic wsparcie w realizacji procedury akredytacyjnej;
- przygotowaé¢ wniosek o akredytacje do Polskiego Centrum Akredytacji wraz z
zatacznikami;

11l. WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU:

W postepowaniu moga wzigc¢ udziat Wykonawcy, ktorzy:

1. Spetniajg warunki udziatu dotyczace zdolnosci technicznej i zawodowe;.

1.1. Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, iz:

w okresie ostatnich 5 (pieciu) lat przed uptywem terminu skiadania ofert, a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wykonat co najmniej 1 ustuge
wdrozenia w laboratoriach medycznych wymagan normy PN-EN 1SO 15189:2013.

1.2. Srodek dowodowy - Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca przedstawi
wykaz ustug wraz z referencjami - wzdér Wykazu usfug stanowi zatacznik nr 2 do niniejszego
Zapytania ofertowego. Ocena spefnienia warunku na podstawie informacji przedstawionych
w zalgczniku nr 2 do niniejszego Zapytania ofertowego.

IV. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA:

1. W czterech etapach przez okres 12 m-cy od daty zawarcia umowy.
2. Harmonogramy, ogdlny oraz szczegétowy, dla kaidego etapu muszg zosta¢ ustalone
i zaakceptowane przez Zamawiajacego.

V. TERMIN PLATNOSCI:
1. Pfatnoé¢ nastepowac bedzie po zakoriczeniu kazdego z etapéw, w terminie 30 dni od daty
otrzymania faktury.

VI. KRYTERIUM OCENY OFERT:

Wyhor oferty dokonany zostanie na podstawie nizej wymienionych kryteriow:



1. Kryterium Cena (C) — waga 60 pkt
Sposob obliczenia wartosci punktowe;j:

najnizsza cena
cena oferty badanej
Maksymalna liczba punktéw w kryterium Cena brutto wynosi 60 pkt.
2. Kryterium Doswiadczenie 0séb skierowanych do realizacji zadania (D) - waga 40 pkt

Zamawiajacy premiowac bedzie wykazanie dodatkowo udziatu osoby/oséb w ustugach
wdrozenia Systemow Jakosci w placéwkach medycznych, w ktérych wskazana osoba/osoby
petnita funkcje odpowiednio np. Petnomocnika odpowiedzialnego za wdrozenie normy
odniesienia, konsultanta audytéw wewnetrznych:

= 1 ustuga wdrozenia normy PN-EN 1SO 15189:2013 - 15 pkt.

= 2 ustugi wdrozenia normy PN-EN ISO 15189:2013 - 30 pkt.

= 1 ustuga wdrozenia normy ISO innego rodzaju niz PN-EN SO 15189:2013 - 5 pkt.

= 10 ustug wdrozenia normy innego rodzaju niz PN-EN ISO 15189:2013 - 10 pkt.

Maksymalna liczba punktow mozliwa do przyznania w kryterium ,Doswiadczenie oséb skierowanych
do realizacji zamowienia” wynosi 40 punktow.

Maksymalna liczba punktow - 100

W przypadku braku informacji odnosnie okreslonego kryterium punkty nie zostang przyznane

Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktdra uzyska najwyzszag liczbe punktow w ramach
kryteriow okreslonych w Zapytaniu Ofertowym.

Jezeli wybor oferty najkorzystniejszej nie bedzie mozliwy z uwagi na to, ze dwie oferty lub wigcej
ofert przedstawiac¢ bedzie taki sam bilans kryteriow "Cena", , Doswiadczenie osdb skierowanych do
realizacji zamoéwienia” Zamawiajacy sposrdd tych ofert wybierze oferte z najnizsza ceng. Jesli zas
beda to oferty o takiej samej cenie, Zamawiajgcy wezwie potencjalnych Wykonawcéw, ktérzy ztozyli
réwnie korzystne oferty, do zfozenia w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego ofert
dodatkowych.

Zamawiajgcy uzna za najkorzystniejszg i wybierze oferte, ktdra spetnia wszystkie wymagania
okreslone w Opisie przedmiotu zamdwienia oraz spetnia warunki okreslone w Zapytaniu ofertowym.
Jednoczesnie Zamawiajacy informuje, iz cena podana przez Wykonawce w ofercie nie bedzie
podlegata zmianie w trakcie realizacji zamowienia. Cena ma obejmowac zastosowane rabaty i upusty.

VIl.  OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Oferte podpisuje osoba upowainiona do reprezentowania Wykonawcy na zewnagtrz.
W przypadku, gdy Wykonawce reprezentuje petnomocnik, do oferty nalezy dotaczyc
petnomocnictwo podpisane przez osobe/osoby uprawnione do reprezentowania Wykonawecy.
Tre$¢ petnomocnictwa musi jednoznacznie wskazywac czynnosci, do wykonywania ktérych
petnomocnik jest upowazniony (zakres umocowania).

Z. Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

3. Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
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Ceny oferty majg by¢ podane w PLN netto i brutto oraz wpisane do formularza ofertowego -
zatacznik nr 1 do Zapytania ofertowego.

Ocenie poddane zostang tylko te oferty, ktére zawierajg wszystkie elementy wymienione w
Zapytaniu ofertowym.

Wykonawca moze wprowadzi¢ zmiany do oferty lub wycofa¢ ztozong przez siebie oferte,
poprzez pisemne zawiadomienie Zamawiajgcego przed uptywem terminu sktadania ofert.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo wprowadzania zmian do niniejszego Zapytania
ofertowego przed uptywem terminu sktadania ofert.

Wykonawca moze zwréci¢ sie do Zamawiajgcego o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego -
pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie wptynie do Zamawiajgcego nie pdZniej niz do korica
dnia, w ktorym uptywa potowa wyznaczonego terminu do skfadania ofert Tres¢ zapytan wraz z
wyjasnieniami Zamawiajgcy przekazuje Wykonawcom bez ujawniania zrodfa zapytania a jezeli
zapytanie ofertowe jest udostepnione na stronie internetowej, zamieszcza na tej stronie.
Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci Zapytania ofertowego wptynie po uptywie terminu,

0 ktérym mowa w ust. 8 lub dotyczy udzielonych wyjasnien, Zamawiajagcy moze udzieli¢
wyjasnien lub pozostawic¢ wniosek bez rozpoznania.

Przedtuzenie terminu sktadania ofert nie wptywa na bieg terminu skfadania wniosku, o ktérym
mowa w ust. 8.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moie Zzada¢ od Wykonawcow wyjasnien
dotyczgcych tresci ztozonych ofert oraz uzupetniania zagdanych dokumentéw i oswiadczen.
Oferty w postepowaniu sg jawne. Ztozenie oferty jest rownoznaczne z wyrazeniem zgody na
publikacje danych Wykonawcy.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odrzucenia oferty, ktéra nie spetnia wymagan
okreslonych w niniejszym Zapytaniu ofertowym (Zamawiajgcy poinformuje Wykonawce o
odrzuceniu jego oferty poprzez przestanie informacji e-mail na adres Wykonawcy wskazany w
ofercie).

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo poprawienia w ofercie Wykonawcy: oczywistych omytek
pisarskich, rachunkowych oraz innych omyfek niepowodujacych istotnych zmian. W
przypadku wystgpienia w ofertach oczywistych omytek rachunkowych, pisarskich lub innych
oczywistych omytek Zamawiajgcy poprawi te omytki (poprzez przestanie stosownej informacji
e-mail na adres Wykonawcy wskazany w ofercie).

W przypadku wystgpienia niezgodnosci w ztozonych ofertach lub zagadnien wymagajgcych
wyjasnienia (w szczegolnosci podejrzenia wystapienia razgco niskiej ceny), Zamawiajacy
zwrdci sie do Wykonawcy o przekazanie stosownych wyjasnienn i uzupetnien (poprzez
przestanie stosownej informacji e-mail na adres Wykonawcy wskazany w ofercie) —
wyznaczajac termin na udzielenie odpowiedzi.

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

Zamawiajacy ma prawo odrzuci¢c oferte Wykonawcy, ktéry nie wykonat lub nienalezycie
wykonat inne zamowienie na rzecz NIO-PIB.

Ocenie bedg podlegac tylko oferty nie podlegajgce odrzuceniu.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do dokonania w pierwszej kolejnosci punktowej oceny
ofert na podstawie kryteriow okreslonych w zapytaniu ofertowym, a nastepnie zbadania pod
katem spetniania wymagan wskazanych w Zapytaniu ofertowym tylko oferty Wykonawcy,
ktéry otrzymat najwyzszg liczbe punktow w ramach kryteriow oceny ofert. Pozostatych ofert
Zamawiajgcy moze nie badac.

lezeli Wykonawca, ktorego oferta zostata uznana jako najkorzystniejsza uchyla sie od zawarcia
umowy w sprawie zamowienia publicznego, Zamawiajgcy moze wybra¢ oferte
najkorzystniejszg sposrod pozostatych ofert.
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Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do nieudzielenia zamowienia, bedgcego przedmiotem
niniejszego postepowania bez podania przyczyny oraz do uniewaznienia postepowania.

TERMIN ZWIAZANIA OFERTA
Ustala sie, ze Wykonawca sktadajgcy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 30 dni od
uptywu terminu sktadania ofert.

IX. MIEJSCE | TERMIN SKtADANIA OFERT

Oferty nalezy przesyta¢ elektronicznie w postaci lub w formie elektronicznej, poczta
elektroniczng na adres: beata.dymek@pib-nio.pl  Prosimy oznaczy¢ oferte w tytule
wiadomosci: Ustuga konsultingowa,_ nr sprawy Z0-7/22/BD

Termin sktadania ofert: do dnia_..421.24...2022r. do godziny 09:00

Termin otwarcia ofert ..........'..Q....'..2022r. godz. 09:15.

Zamawiajacy niezwlocznie zawiadamia Wykonawce o ztozeniu oferty po terminie.

X. WYKONAWCA PRZESLE WRAZ Z OFERTA;:

v B W N

Upowaznienie do podpisania oferty, a takze sktadania ewentualnych wyjasnien, jezeli osoba
podpisujgca nie jest osoba upowazniona na podstawie wypisu z krajowego rejestru sgdowego
lub zaswiadczenia z ewidencji dziatalnosci gospodarczej .

Wypetniony i podpisany zatgcznik nr 1 do Zapytania ofertowego — formularz ofertowy.
Wypetniony i podpisany zatgcznik nr 2 do Zapytania ofertowego - wykaz ustug.

Wypetniony i podpisany zatgcznik nr 3 do Zapytania ofertowego - wykaz oséb.

Do oferty nalezy dotgczyé dokumenty formalne Wykonawcy, takie jak: aktualne zaswiadczenie
o wpisie do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej w formie wydruku ze
strony internetowej CEIDG (w odniesieniu do przedsiebiorcow bedgcych osobami fizycznymi)
lub odpis z rejestru przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego (w odniesieniu do
podmiotéw, na ktére przepisy nakfadajg obowigzek uzyskania wpisu do tego rejestru).
Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo samodzielnego pobrania ww. dokumentu, jezeli moze go
uzyska¢ za pomocg bezptatnych i ogélnodostepnych baz danych, w szczegdlnosci rejestrow
publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotow realizujgcych zadania publiczne (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz. 346). Wykonawca majacy
siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sktada dokument
lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym ma siedzibe lub miejsce zamieszkania. Przed
zawarciem umowy na Zgdanie Zamawiajgcego Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o
udzielenie zamoéwienia przedtozg kopie umowy regulujacg ich wspotprace (np. konsorcjum).

Xl. DODATKOWE INFORMACIE

Osoba uprawniona do porozumiewania sie z Wykonawcami:

Pracownikiem uprawnionymi do bezposredniego porozumiewania sie z Wykonawcami jest:
Beata Dymek - e-mail: beata.dymek@pib-nio.pl

Adres strony internetowej Zamawiajacego:

Tres¢ Zapytania Ofertowego , tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami, modyfikacje Zapytania
Ofertowego, informacje o przedtuzeniu terminu sktadania ofert Zamawiajgcy zamieszcza na
stronie internetowej pod adresem www.pib-nio.pl w dziale/zaktadce "ZAMOWIENIA
PUBLICZNE".



Xll. KLAUZULA INFORMACYJINA Z ART. 13 RODO

Zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzgdzenie

o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016), dalej ,RODO”, informujemy, ze:

1.

10.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy (dalej ,,NIO-PIB”) ul. W.K. Roentgena 5,
02-781 Warszawa.

Z Inspektorem Ochrony Danych w NIO-PIB mozna sie skontaktowac telefonicznie lub e-
mailowo. Telefon 22 5462889, e-mail iod@pib-nio.pl .

Pani/Pana dane osobowe zawarte w:

ofercie ztozonej w niniejszym postepowaniu;

zapytaniach i wnioskach ztozonych w trakcie trwania niniejszego postepowania;

pismach dotyczacych niniejszego postepowania;

NIO-PIB bedzie przetwarzat w zakresie niezbednym do przeprowadzenia postepowania
zakupowego.

Podstawe prawng przetwarzania stanowi:

art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO, w zwigzku z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczeg6inosci z:
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej,

ustawa z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach;

art. 6 ust. 1 lit. b) RODO, gdy jest niezbedne podjecie dziatan przed zawarciem umowy,

na zadanie osoby, ktérej dane dotycza;

art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, ze wzgledu na uzasadnione interesy Administratora, w zakresie:
przeprowadzenia procedury zakupowej, ustalenia, obrony i dochodzenia roszczen, tworzenia
zestawien, analiz i statystyk na potrzeby wewnetrzne Administratora.

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych moga by¢ osoby Ilub podmioty, ktorym
udostepniona zostanie dokumentacja postepowania zakupowego na podstawie przepisow
prawa, w tym ustawy o dostepie do informacji publicznej, podmioty kontrolne i nadzorcze,
procesorzy w zwigzku ze zleconymi przez Administratora dziataniami, osoby lub podmioty
wykonywujace na rzecz NIO-PIB ustugi doradcze, konsultacyjne, audytowe oraz swiadczace
pomoc prawna.

Pani/Pana dane osobowe beda przetwarzane przez okres 5 lat od konca roku w ktdrym
zakoriczono postepowanie o udzielenie zamdwienia. Po tym okresie dane beda przetwarzane
jedynie w zakresie i przez czas wymagany ustawg o narodowym zasobie archiwalnym i
archiwach.

Podanie przez Panig/Pana danych .osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczgcych jest
dobrowolne, jednakze ich brak moze uniemozliwi¢ udziat w postepowaniu zakupowym oraz
zawarcie umowy.

W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposéb
zautomatyzowany, zgodnie z art. 22 RODO.

Posiada Pani/Pan:

na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;

na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych;

na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkow, 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 dotyczacych narusza przepisy
RODO.

Nie przystuguje Pani/Panu:



- w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

- prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;
na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osohowych, gdyz
podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

Xlll. ZALACZNIKI DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO:

1) Zatgcznik nr 1 - formularz ofertowy;
2) Zatgcznik nr 2 - wykaz ustug;
3) Zatgcznik nr 3 - wykaz oséb;
4) Zafgcznik nr 4 - projektowane postanowienia umowy
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