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Warszawag.?.tQ2.12024 r.

Zapytanie ofertowe nr Z0-14/24/)G
z dziedziny nauki

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skfodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy
z siedzibg w Warszawie przy ul. W.K. Roentgena 5 zaprasza wszystkich zainteresowanych do ztozenia
oferty do naboru na Gtéwnego Badacza i zwigzanego z nim Osrodka do realizacji badania klinicznego pt.:
»Ocena  skutecznosci  zastosowania  empaglifiozyny w  prewencji  uszkodzenia  miesnia  serca
u pacjentow onkologicznych poddawanych kardiotoksycznej chemioterapii opartej
na antracyklinach (EMPACT study)”,

Do niniejszego zapytania ofertowego nie stosuje sie przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zamdwieri

Publicznych (Dz. U. 2023, poz. 1605 ze zm.) zgodnie z art.11 ust.5 pkt.1 ustawy.

I. ZAMAWIAJACY

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie

- Paiistwowy Instytut Badawczy

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

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

Il. Opis Przedmiotu Zaméwienia

Podstawowe informacje dotyczace badania klinicznego:
Celem badania jest ocena skutecznosci zastosowania empagliflozyny w prewencji uszkodzenia mieénia serca u
pacjentow onkologicznych poddawanych kardiotoksycznej chemioterapii antracyklinami w duzych lacznych dawkach.

ZAKRES PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:
Wymagania dotyczace Osrodka:
1. Dos’.@iadczenie w prowadzeniu badan klinicznych.
2. Dysponowanie warunkami lokalowymi niezbednymi do wtasciwego przeprowadzenia badania.
3. Dysponowanie nw. sprzetem medycznym
- Aparat do badania echokardiograficznego z mozliwoscig oceny GLS (Global Longitudinal Strain)
- Aparat do EKG
4. Dysponowanie zapleczem infrastrukturalnym w postaci
- laboratorium diagnostyczne

5. Moiliwos$¢ zapewnienia uczestnikom badania odpowiedniej opieki medycznej
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6. Posiadanie dedykowanych do badar klinicznych struktur oraz personelu min.
- personelu pielegniarskiego
- lekarzy specjalistow kardiologow

- zorganizowanej i nadzorowanej przez o$rodek archiwizacji dokumentacji medycznej, w tym
dokumentacji badania klinicznego, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 6.09.2001r

- lokalizacja Osrodka na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
7. Wymagania dotyczace gléwnego badacza
- prawo wykonywania zawodu
- Specjalizacja z kardiologii i /lub choréb wewnetrznych
- Certyfikat GCP
- Dostep do grupy docelowej pacjentéw — potencjalnych uczestnikow badania.

Deklaracja wigczenia do badania min. 50 oséb

CENY:

- Budzet badania zostanie podany podmiotom zainteresowanym zaméwieniem, ktore zakwalifikuja si¢ do
konkursu

lil. TERMIN WYKONANIA USLUGI
Wykonawca zobowigzuje sie wykona¢ przedmiot umowy w terminie 04,2024 — 01.2028.

IV. TERMIN PLATNOSCI

30 dni - od daty ztozenia prawidfowo wystawionej faktury VAT wraz z rozliczeniem i protokotem odbioru
ustugi, na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany na fakturze VAT.

V. KRYTERIUM OCENY OFERT:

Wybér oferty dokonany zostanie na podstawie nizej wymienionych kryteriow:

1. Przy wyborze oferty Zamawiajacy bedzie kierowat sie nastepujacymi kryteriami oceny ofert:
- Kryterium nr 1: Cena oferty brutto

Powyziszym kryteriom Zamawiajacy przypisat nastepujgce znaczenie, waga podana w punktach:
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Max. liczba Snushbocas
Kryterium punktow P y
Kryterium nr 1 100 pkt Cena brutto najtanszej oferty
Cena brutto [C] P C= x 100
Cena brutto badanej oferty

Kryterium nr 1 oceny ofert —,,Cena oferty brutto” [C]

1) Cena oferty przetargowej ma obejmowac zastosowane rabaty i upusty finansowe; powinna byé
podana jako wartos¢ netto i brutto.

2) Ocena punktowa w kryterium ,Cena oferty brutto” zostanie dokonana na podstawie ceny ofertowej
brutto wskazanej przez Wykonawce w ofercie i bedzie przeliczona wedtug wzoru opisanego w tabeli
powyzej. Cena ta winna by¢ wskazana w ofercie — Formularz cenowy, ktérej wzér stanowi zatgcznik
nr 2 do ZO.

Maksymalna liczba punktéw do uzyskania w tym kryterium wynosi: 100,00 pkt.

Obliczenie facznej liczby punktéw uzyskanych przez Wykonawce (spoéréd ofert podlegajacych ocenie)
zostanie obliczona na podstawie sumy uzyskanych punktéw

L=C

gdzie:

L — catkowita liczba punktow,

C - liczba punktéw uzyskanych w kryterium nr 1 ,,Cena oferty brutto”

Maksymalna taczna liczba punktéw mozliwych do uzyskania przez Wykonawce wynosi 100,00 pkt.
Zamawiajgcy oceni i porowna jedynie te oferty, ktdre nie podlegajg odrzuceniu,

Za najkorzystniejszg oferte, Zamawiajacy uzna oferte, ktora uzyska tacznie najwiekszg liczbe punktéw z
ww. kryteriéw oceny ofert oraz bedzie spetniata warunki i wymagania zawarte w Z0.

W toku badania i oceny ofert, Zamawiajacy moze zagda¢ od Wykonawcy wyjasniert dotyczacych tresci
ztozonej oferty, w tym zaoferowanej ceny.

VI. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1.

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

Wykonawca moze zfozy¢ tylko jedng oferte.
Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

Ceny oferty majg by¢ podane w PLN netto i brutto oraz wpisane do formularza cenowego — Zatacznik
nr 2 do ZO.
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Ocenie poddane zostang tylko te oferty, ktore zawierajg wszystkie elementy wymienione
w Zapytaniu ofertowym.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo wprowadzania zmian do niniejszego zapytania ofertowego przed
uptywem terminu sktadania ofert.

Wykonawca moze zwrdci¢ sie do Zamawiajgcego o wyjasnienie tresci zapytania ofertowego -pod
warunkiem, ze wniosek o wyja$nienie wptynie do Zamawiajacego nie pdiniej niz do korica dnia, w
ktorym uplywa potowa wyznaczonego terminu do skiadania ofert. Tre$¢ zapytan wraz
z wyjasnieniami Zamawiajacy przekazuje Wykonawcom bez ujawniania Zrédta zapytania, a jezeli
zapytanie ofertowe jest udostepnione na stronie internetowej, zamieszcza na tej stronie.

Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci Zapytania Ofertowego wplynie po uptywie terminu,
o ktérym mowa w ust. 7 lub dotyczy udzielonych wyjasnien, Zamawiajacy moze udzieli¢ wyjasnien lub
pozostawic wniosek bez rozpoznania.

Przediuzenie terminu skladania ofert nie wplywa na bieg terminu skfadania wniosku,
0 ktérym mowa w ust. 7.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zagda¢ od Wykonawcow wyjasnien dotyczacych tresci
ztozonych ofert oraz uzupetniania zadanych dokumentoéw i o$wiadczen.

Oferty w postepowaniu s3 jawne. Ziozenie oferty jest réwnoznaczne z wyrazeniem zgody
na publikacje danych Wykonawcy.

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 do odrzucenia oferty, ktora nie spetnia wymagan okreslonych w
niniejszym Zapytaniu Ofertowym (Zamawiajacy poinformuje Wykonawce
0 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 omytek niepowodujacych istotnych zmian. W przypadku
wystgpienia w ofertach oczywistych omytek rachunkowych, pisarskich lub innych oczywistych omytek
Zamawiajacy poprawi te omytki (poprzez przestanie stosownej informacji e-mail
na adres Wykonawcy wskazany w ofercie).

W przypadku wystapienia niezgodnosci w zfozonych ofertach lub zagadniern wymagajacych
wyjasnienia (w szczegdlnosci podejrzenia wystgpienia razaco niskiej ceny), Zamawiajacy zwrdci si¢ do
Wykonawcy o przekazanie stosownych wyjasnied i uzupetnien (poprzez przestanie stosownej
informacji e-mail na adres Wykonawcy wskazany w ofercie) - wyznaczajagc termin
na udzielenie odpowiedzi.

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

Zamawiajgcy ma prawo odrzucic oferte Wykonawcy, ktory 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 kryteriéw okreslonych w zapytaniu ofertowym, a nastepnie zbadania pod katem spetniania
wymagan wskazanych w zapytaniu ofertowym tylko oferty Wykonawcy, ktéry otrzymat najwyisza
liczbe punktéw w ramach kryteriéw oceny ofert. Pozostatych ofert Zamawiajagcy moze nie badac.

Jezeli Wykonawca, ktérego oferta zostata uznana jako najkorzystniejsza uchyla sie od zawarcia umowy
w sprawie zamdwienia publicznego, Zamawiajacy moze wybraé oferte najkorzystniejszg spoérod
pozostatych ofert.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do nieudzielenia zaméwienia, bedacego przedmiotem
niniejszego postgpowania bez podania przyczyny oraz do uniewaznienia postepowania.

Oferte moga zlozy¢ wytacznie wykonawcy, ktérzy nie podlegajg wykluczeniu z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego.
Wykonawca zobowigzany jest do zlozenia o$wiadczenia o treéci zawartej w rozdziale Il pkt.9
formularza ofertowego- zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego.

VII.TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

Ustala sie , ze Wykonawca skladajacy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 30 dni od uptywu terminu
sktadania ofert.

VIII.MIEJSCE | TERMIN SKEADANIA OFERT
1. Oferty nalezy przesytac elektronicznie w postaci zeskanowanej oferty oryginalnej pocztg elektroniczng na
adres:jakub.gorzynski@nio.gov.pl '

Prosimy oznaczy¢ oferte w tytule wiadomosci: Ocena skutecznosci zastosowania empagliflozyny w
prewencji uszkodzenia miesnia serca u pacjentéw onkologicznych poddawanych kardiotoksycznej
chemioterapii opartej na antracyklinach (EMPACT study), Z0-14/24/)G

2. Termin skfadania ofert: do dnia \0:{..2. 2024r. do godziny 09:00

3. Termin otwarcia ofert %‘Qb.. 2024r. o godz. 09:15.

4. Zamawiajacy niezwtocznie zawiadamia Wykonawce o ztozeniu oferty po terminie.
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XI.WYKONAWCA POWINIEN PRZEStAC WRAZ Z OFERTA:

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

2. Wypetniony i podpisany zatacznik nr 1 do Zapytania ofertowego — formularz ofertowy.
3. Wypetniony i podpisany zatacznik nr 2 do Zapytania ofertowego — formularz cenowy.

4. Do oferty nalezy dotaczyé dokumenty formalne Wykonawcy, takie jak: aktualne zaswiadczenie
o wpisie do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnoéci Gospodarczej w formie wydruku
ze strony internetowej CEIDG (w odniesieniu do przedsiebiorcow bedacych osobami fizycznymi)
lub odpis z rejestru przedsigbiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego (w odniesieniu do podmiotéw, na
ktére przepisy naktadajg obowigzek uzyskania wpisu do tego rejestru). Zamawiajacy zastrzega sobie
prawo samodzielnego pobrania ww. dokumentu, jezeli moze go uzyska¢ za pomoca bezptatnych i
og6inodostepnych baz danych, w szczegdlnosci rejestréw publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (t.j. Dz. U. z 2021
r., poz. 2070). Wykonawca majacy siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej skiada dokument lub dokumenty wystawione w kraju,
w ktérym ma siedzibe lub miejsce zamieszkania. Przed zawarciem umowy na zadanie Zamawiajgcego
Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia przedifoig kopig umowy regulujacg ich
wspdtprace (np. konsorcjum).

X. DODATKOWE INFORMACIE
1. Osoba uprawniona do porozumiewania sie z Wykonawcami:

Pracownikiem uprawnionymi do bezposredniego porozumiewania sie z Wykonawcami jest:
v’ —p. Jakub Gérzynski

e-mail: jakub.gorzynski@nio.gov.pl tel:22-570-64-57

2. Adres strony internetowej Zamawiajgcego:

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

XI.LKLAUZULA INFORMACYINA 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 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), dalej ,,RODO”, informujemy, ze:
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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 mozina sie skontaktowaé telefonicznie lub e-mailowo.

Telefon 22 5462889, e-mail iod@nio.gov.pl .

Pani/Pana dane osobowe zawarte w:

a) ofercie ztozonej w niniejszym postepowaniu;

b) zapytaniach i wnioskach ztozonych w trakcie trwania niniejszego postepowania;

c) pismach dotyczacych niniejszego postepowania;

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

Podstawe prawng przetwarzania stanowi:

a) art. 6 ust. 1lit. ¢) RODO, w zwigzku z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci z:

e ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej,
e ustawg z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach;

b) art. 6 ust. 1 lit. b) RODO, gdy jest niezbedne podjecie dziatan przed zawarciem umowy,
na zadanie osoby, ktérej dane dotycza;

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

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych moga by¢ osoby lub podmioty, ktérym udostepniona

zostanie dokumentacja postepowania zakupowego na podstawie przepiséw prawa, w tym ustawy

o dostgpie do informacji publicznej, podmioty kontrolne i nadzorcze, procesorzy w zwigzku

ze zleconymi przez Administratora dziataniami, osoby lub podmioty wykonywujgce na rzecz NIO-PIB

ustugi doradcze, konsultacyjne, audytowe oraz s$wiadczace pomoc prawng.

Pani/Pana dane osobowe beda przetwarzane przez okres 5 lat od korica roku w ktérym zakoriczono

postepowanie o udzielenie zamdwienia. Po tym okresie dane bedg przetwarzane jedynie w zakresie

i przez czas wymagany ustawg o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

Podanie przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest dobrowolne,

jednakze ich brak moze uniemozliwi¢ udziat w postepowaniu zakupowym oraz zawarcie umowy.

W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposob

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 2adania 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 dotyczgcych narusza przepisy RODO.

10. Nie przystuguje Pani/Panu:

- wzwigzku 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 osobowych, gdyz
podstawa prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.
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Zataczniki:

1. Zatacznik nr1 - Formularz ofertowy;

2. Zalgcznik nr 2 - Formularz cenowy;

3. Zatacznik nr 3 - O$wiadczenie;

4. Zatacznik nr 4 - Zgtoszenie do udziatu w konkursie;

5. Zatgcznik nr 5 - Projektowane postanowienia umowy;
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