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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:679019-2022: TEXT:PL:HTML

Polska-Warszawa: Ustugi eksperymentalno-rozwojowe
2022/S 235-679019

Ogtoszenie 0 zaméwieniu

Ustugi

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca
1.1) Nazwa i adresy
Oficjalna nazwa: Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej—Curie - Panstwowy Instytut Badawczy
Krajowy numer identyfikacyjny: PL
Adres pocztowy: ul. W. K. Roentgena 5
Miejscowosé: Warszawa
Kod NUTS: PL911 Miasto Warszawa
Kod pocztowy: 02-781
Panstwo: Polska
Osoba do kontaktéw: Joanna Stradomska
E-mail: joanna.stradomska@pib-nio.pl
Tel.: +48 225709474
Faks: +48 225709474
Adresy internetowe:
Gloéwny adres: www.pib-nio.pl
Adres profilu nabywcy: www.pib-nio.pl

1.3) Komunikacja
Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do dokumentéw zaméwienia mozna uzyskaé bezptatnie pod
adresem: https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa
Wiecej informacji mozna uzyska¢ pod adresem podanym powyzej
Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ na adres podany powyzej

1.4) Rodzaj instytucji zamawiajacej
Inny rodzaj: Instytut Badawczy

1.5) Gtéwny przedmiot dziatalnosci
Zdrowie

Sekcja ll: Przedmiot
11.1) Wielkos¢ lub zakres zamoéwienia

[1.1.1)  Nazwa:
Swiadczenie ustugi obstugi administracyjnej oraz nadzoru nad niekomercyjnym badaniem klinicznym
realizowanym przez NIO-PIB, PN-278/22/JS
Numer referencyjny: PN-278/22/3S
1.L1.2)  Gtéwny kod CPV
73120000 Ustugi eksperymentalno-rozwojowe

1.1.3) Rodzaj zaméwienia
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11.1.4)  Kroétki opis:
Przedmiotem zaméwienia jest Swiadczenie ustugi obstugi administracyjnej oraz nadzoru nad niekomercyjnym
badaniem klinicznym w ramach projektu pn. ,Ocena skutecznosci zastosowania empagliflozyny w prewencji
uszkodzenia miesnia serca u pacjentéw onkologicznych poddawanych kardiotoksycznej chemioterapii opartej
na antracyklinach (EMPACT study)”, realizowanego na podstawie umowy z Agencjg Badahn Medycznych nr
2021/ABM/03/00012 o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego.

I1.1.5)  Szacunkowa catkowita wartos¢

11.1.6) Informacje o czesciach
To zamoéwienie podzielone jest na czesci: nie

11.2) Opis
11.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
73200000 Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju

11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL911 Miasto Warszawa
Glowne miejsce lub lokalizacja realizaciji:
Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy, Warszawa, POLSKA

11.2.4)  Opis zaméwienia:
Przedmiotem zaméwienia jest Swiadczenie ustugi obstugi administracyjnej oraz nadzoru nad niekomercyjnym
badaniem klinicznym w ramach projektu pn. ,Ocena skutecznos$ci zastosowania empagliflozyny w prewencji
uszkodzenia miesnia serca u pacjentéw onkologicznych poddawanych kardiotoksycznej chemioterapii opartej
na antracyklinach (EMPACT study)”, realizowanego na podstawie umowy z Agencjg Badan Medycznych nr
2021/ABM/03/00012 o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego. Szczego6towy opis
przedmiotu zaméwienia zawiera Zatgcznik nr 3 do SWZ.

[1.2.5)  Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryteria okreslone ponizej
Cena

11.2.6) Szacunkowa wartos¢é

I1.2.7)  Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupoéw
Okres w miesigcach: 60
Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie

11.2.10) Informacje o ofertach wariantowych
Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

[1.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: nie
11.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

[1.2.14) Informacje dodatkowe
1. Wadium w wysokosci 8 500,00 PLN.
2. Zamawiajgcy zastrzega mozliwos¢ zastosowania art. 139 ust. 1 ustawy Pzp.
3. Zgodnie z art. 310 pkt 1 PZP Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ uniewaznienia przedmiotowego
postepowania, jezeli Srodki publiczne, ktére Zamawiajacy zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub
czesci zamdéwienia, nie zostaty mu przyznane.
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Sekcija lll: Informacje o charakterze prawnym, ekonomicznym, finansowym i technicznym

II.1)
1.1.1)

11.1.2)

111.1.3)

Warunki udziatu

Zdolnos¢ do prowadzenia dziatalno$ci zawodowej, w tym wymogi zwiazane z wpisem do rejestru
zawodowego lub handlowego

Wykaz i krétki opis warunkéw:

Zamawiajgcy nie okresla warunku udziatlu w postepowaniu w tym zakresie.

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikacji:

Zamawiajacy nie okresla warunku udziatu w postepowaniu w tym zakresie.
Minimalny poziom ewentualnie wymaganych standardéw:

Zamawiajgcy nie okre$la warunku udzialu w postepowaniu w tym zakresie.

Zdolnosé¢ techniczna i kwalifikacje zawodowe

Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikaciji:

1) wykaz ustug wykonanych, a w przypadku swiadczenh powtarzajgcych sie lub ciggtych réwniez wykonywanych,
w okresie ostatnich 5 lat a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem
ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktérych ustugi zostaty wykonane lub sg
wykonywane, oraz zalgczeniem dowodéw okreslajgcych, czy te ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane
nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sa referencje badz inne dokumenty sporzadzone przez
podmiot, na rzecz ktérego ustugi zostaty wykonane, a w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub ciagtych
sg wykonywane, a jezeli Wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac tych
dokumentow — oswiadczenie Wykonawcy; w przypadku $wiadczen powtarzajacych sie lub ciggtych nadal
wykonywanych referencje badz inne dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢
wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy.

Jezeli Wykonawca powotuje sie na doswiadczenie w realizacji ustug wykonywanych wspdélnie z innymi
Wykonawcami, ww. wykaz dotyczy ustug, w ktérych wykonywaniu Wykonawca ten bezposrednio uczestniczyt, a
w przypadku Swiadczen powtarzajacych sie lub ciagtych, w ktérych wykonywaniu bezposrednio uczestniczyt lub
uczestniczy.

2) wykaz os6b, skierowanych przez Wykonawce do realizacji zaméwienia publicznego, w szczegdlnosci
odpowiedzialnych za Swiadczenie ustug, kontrole jakosci, wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji
zawodowych, uprawnien, doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych do wykonania zaméwienia publicznego, a
takze zakresu wykonywanych przez nie czynnosci oraz informacjg o podstawie do dysponowania tymi osobami
— Zatacznik nr 6 do SWZ.

W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia
wykonawcy wspolnie ubiegajacy sie o udzielenie zaméwienia moga polegac na zdolnosciach tych z
wykonawcoéw, ktdrzy wykonajg ustugi, do realizacji ktérych te zdolnosci sg wymagane.

Minimalny poziom ewentualnie wymaganych standarddw:

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca:

1. wykaze, iz w okresie ostatnich 5 lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia
dzialalnosci jest krétszy — w tym okresie wykonat nalezycie, a w przypadku $wiadczen okresowych lub ciggtych
wykonuje co najmniej 3 ustugi rodzajowo odpowiadajgce przedmiotowi zamoéwienia tj. ustugi prowadzenia
kompleksowych $wiadczen administracyjnych, nadzorczych i kontrolnych zwiazanych z monitorowaniem
niekomercyjnych badan klinicznych z dziedziny kardiologii. Warto$¢ brutto kazdej ustugi nie mniejsza niz 150
000,00 zt.

UWAGA: W przypadku ustug ciagtych/okresowych (uméw) wykonywanych, tj. takich, ktorych realizacja nie
zakonczyta sie przed uptywem terminu skladania ofert, Wykonawca moze wykazac tylko zrealizowany zakres
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111.2)
11.2.2)

takiej umowy, ktéry na dzieh uptywu terminu sktadania ofert potwierdza spetnienie wymaganego warunku
udziatu w postepowaniu.
2. przedstawi, ze podczas realizacji zamowienia publicznego bedzie dysponowat:

a) Kierownik Projektu* — posiadajacy doswiadczenie w zarzgdzaniu badaniem klinicznym wieloo$rodkowym na
poziomie globalnym minimum 5 lat poparte udziatem w roli Kierownika Projektu w zarzadzaniu przynajmniej 1

badaniem klinicznym w dziedzinie kardiologii.

b) Monitor Medyczny* — lekarz - specjalista kardiolog, posiadajacy doswiadczenie jako badacz gtéwny lub
wspotbadacz w realizacji co najmniej jednego badania klinicznego w dziedzinie kardiologii.

¢) Monitor badania klinicznego (Clinical Research Associate (CRA))* — posiadajacy doswiadczenie w
monitorowaniu przynajmniej 3 badan klinicznych w dziedzinie kardiologii.

* Personel posiadajacy aktualne certyfikaty poswiadczajgce odbycie szkolen dotyczacych Dobrej Praktyki
Klinicznej — Good Clinical Practice (GCP).

UWAGA: W przypadku wymagan dotyczacych potencjatu kadrowego Wykonawcy Zamawiajgcy dopuszcza
taczenie rol przez jedng osobe.

Warunki dotyczace zaméwienia

Warunki realizacji umowy:
Projektowane postanowienia umowy, ktére uwzglednione beda w przysziej umowie z wybranym w wyniku
niniejszego postepowania Wykonawca zamieszczone sg w zatgczniku nr 9 do SWZzZ

Sekcja IV: Procedura

IV.1)
IV.1.1)

IV.1.3)
IV.1.8)

IV.2)

IV.2.2)
IV.2.3)
IV.2.4)

IV.2.6)

IV.2.7)

Opis

Rodzaj procedury

Procedura otwarta

Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzadowych (GPA)
Zamowienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamowien rzagdowych: nie

Informacje administracyjne

Termin sktadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
Data: 02/01/2023
Czas lokalny: 09:00

Szacunkowa data wystania zaproszen do sktadania ofert lub do udziatu wybranym kandydatom

Jezyki, w ktérych mozna sporzadza¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Polski

Minimalny okres, w ktérym oferent bedzie zwigzany oferta
Oferta musi zachowa¢ waznos¢ do: 01/04/2023

Warunki otwarcia ofert

Data: 02/01/2023

Czas lokalny: 10:00

Miejsce:

Narodowy Instytut Onkologii im. M. Sktodowskiej-Curie — Paristwowy Instytut Badawczy, Dziat Zaméwien
Publicznych, 02-034 Warszawa, ul. Wawelska 15b, przy uzyciu platformy SmartPZP.

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.1)

V1.2)

Informacje o powtarzajacym sie charakterze zaméwienia
Jest to zamdwienie o charakterze powtarzajgcym sie: nie

Informacje na temat procesow elektronicznych
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VI.3)

Akceptowane beda faktury elektroniczne
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne

Informacje dodatkowe:

1. Dokumenty i oSwiadczenia wymagane do ztozenia wraz z oferta — zgodnie z Rozdz. XIIl SWZ.

2. Na wezwanie Zamawiajacego, Wykonawca, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, sktada w
wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualne na dzien ztozenia nw. podmiotowe $rodki dowodowe:
2.1. na potwierdzenie braku podstaw wykluczenia:

a) informaciji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie: art. 108 ust. 1 pkt 1i 2 PZP; art. 108 ust. 1 pkt 4 PZP,
dotyczacej orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamowienie publiczne tytutem Srodka karnego — sporzadzonej
nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem;

b) oswiadczenia Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 PZP, o braku przynaleznosci do tej samej grupy
kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentoéw (Dz. U. z
2021 poz. 275 t.j.), z innym Wykonawca, ktory ztozyt odrebna oferte, oferte czesciowa, albo oSwiadczenia

0 przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi
przygotowanie oferty, oferty czesciowej niezaleznie od innego Wykonawcy nalezacego do tej samej grupy
kapitatowej — wzoér stanowi Zatgcznik nr 7 do SWZ;

¢) zaswiadczenia wkasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze Wykonawca nie zalega z
optacaniem podatkdéw i optat, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 1 PZP, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce
przed jego ztozeniem, a w przypadku zalegania z optacaniem podatkéw lub optat wraz z zaswiadczeniem
Zamawiajacy zada ztozenia dokumentoéw potwierdzajgcych, ze przed uptywem terminu sktadania ofert
Wykonawca dokonat ptatnosci naleznych podatkéw lub optat wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart
wigzace porozumienie w sprawie splat tych naleznosci;

d) zaswiadczenia albo innego dokumentu wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen
Spotecznych lub wlasciwego oddziatu regionalnego lub wlasciwej placéwki terenowej Kasy Rolniczego
Ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajgcego, ze Wykonawca nie zalega z optacaniem skladek na
ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 1 PZP, wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed jego ztozeniem, a w przypadku zalegania z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne wraz z zaswiadczeniem albo innym dokumentem Zamawiajgcy zada ztozenia dokumentow
potwierdzajacych, ze przed uptywem terminu sktadania ofert Wykonawca dokonat ptatnosci naleznych sktadek
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na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne wraz odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie w
sprawie sptat tych naleznosci;

e) odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sadowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 PZP, sporzadzonych nie wczes$niej niz 3 miesiace przed jej
ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencij;

f) oSwiadczenia Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w:

- oSwiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 PZP, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania
wskazanych przez Zamawiajgcego,

- oswiadczeniu w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych przez Zamawiajgcego, o ktérych
mowa.:

e w art. 7 ust. 1 ustawy UOBN;

» wart. 5k Rozporzadzenia Rady UE.

—wzér stanowi Zatacznik nr 8 do SWZ;

2.2. na potwierdzenie spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu:

a) wykaz ustug - zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatgcznik nr 5 do SWz;

b) wykaz osdb - zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 6 do SWZ.

4. Rodzaje dokumentoéw, zasady ich sktadania przez wykonawcow wspélnie ubiegajgcych sie o zaméwienie,
podmioty udostepniajgce zasoby, podwykonawcéw i podmioty zagraniczne okreslone zostalty w SWZ.

5. Klauzula informacyjna RODO - zgodnie z Rozdz. XXXVI SWZ.

6. Zamawiajacy wyznaczyt termin sktadania ofert o 5 dni krétszy, niz okreslony w art. 138 ust. 1 ustawy Pzp,
poniewaz skladanie ofert odbywa sie w catosci przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej.

VI1.4) Procedury odwotawcze
VI.4.1) Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Adres pocztowy: ul. Postepu 17 A
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02 - 676
Panstwo: Polska
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Tel.: +48 224587840
Faks: +48 224587800
Adres internetowy: http://www.uzp.gov.pl
VI.4.2) Organ odpowiedzialny za procedury mediacyjne
Oficjalna nazwa: nie dotyczy
Miejscowos¢: Warszawa
Panstwo: Polska
Adres internetowy: http://www.uzp.gov.pl
VI.4.3) Skiadanie odwotani
Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:
Szczego6towe informacje dotyczgce srodkdéw ochrony prawnej okreslone sg w Dziale IX ustawy Prawo
Zamowien Publicznych ,Srodki ochrony prawnej”.
VI1.4.4) Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
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Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Adres pocztowy: ul. Postepu 17A
Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Faks: +48 224587800

Adres internetowy: http://www.uzp.gov.pl

VL.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
01/12/2022
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