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Polska — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe — Swiadczenie ustug zwigzanych z
prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach
projektu pn. ,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3,
poréwnujace skutecznos¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w
poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem

OJ S 30/2024 12/02/2024

Ogtoszenie o zamowieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

Ustugi
1. Nabywca
1.1. Nabywca

Oficjalna nazwa: Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego
Sektor dziatalnosci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Swiadczenie ustug zwigzanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem
niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. ,Badanie AVO-CLL:
Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, poréwnujgce skutecznosé i
bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do
wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem
Opis: Przedmiotem zamodwienia jest Swiadczenie ustug zwigzanych z prowadzeniem,
monitorowaniem oraz nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn.
.Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, poréwnujgce
skutecznos$c¢ i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu
do wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu | linii nowo rozpoznanej
przewlektej biataczki limfocytowej” Zakres Zamodwienia obejmuje: - (Etap |) : przygotowanie
niezbednej dokumentacji badaniowej oraz systemow informatycznych; - (Etap Il) : nadzér,
kontrola oraz monitorowanie realizacji niekomercyjnego badania klinicznego oraz opracowanie
wynikéw; - (Etap Ill) : przekazanie dokumentacji oraz zwrot danych osobowych. zgodnie z
Zatgcznikiem nr 1 stanowigcym Opis Przedmiotu Zamoéwienia Przedmiot Zamdéwienia bedzie
realizowany na podstawie umowy o dofinansowanie Projektu niekomercyjnego badania
klinicznego nr 2022/ABM/03/00031-00 zawartej przez Zamawiajgcego z Agencjg Badan
Medycznych. Zamawiajgcy wymaga, aby niekomercyjne Badanie kliniczne/Eksperyment
badawczy realizowany w ramach Przedmiotu Zamowienia byt przeprowadzony zgodnie z
aktualnymi przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego, zasadami Dobrej praktyki
klinicznej (GCP), Dobrej praktyki wytwarzania (GMP) oraz miedzynarodowymi i krajowymi
standardami bioetycznymi i kodeksami etyki zawodowej, w szczegdlnosci Deklaracjg
Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem Etyki Lekarskiej a w
szczegolnosci: - Ustawg z dnia 9 marca 2023 r. ;0 badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi; - Ustawg Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001r.; -
Ustawag z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty ; - Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej Nr 536/2014 z 16.04.2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi ; - Ustawg z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych, oraz innych wiasciwych przepiséw w zakresie realizacji
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Przedmiotu Zamowienia. Zamawiajgcy przewiduje obowigzek wynikajgcy z art. 95 Ustawy Pzp
w postaci zatrudnienia na umowe o prace w ramach realizacji niniejszej Umowy osob
wykonujgcych funkcje lub odpowiednio zatrudnionych na stanowisku koordynatora projektu po
stronie wykonawcy lub osoby zatrudnionej na stanowisku CTA (clinical trial associate)
odpowiednio lub asystent badanh klinicznych/ Szczegdtowe zasady dokumentowania
zatrudnienia oraz uprawnienia i obowigzki Stron zawarto w Projektowanych postanowieniach
Umowy stanowigcych Zatgcznik nr 3 do SWZ. Uwaga ! - Przed zawarciem umowy
Zamawiajgcy bedzie wymagat od najkorzystniejszego Wykonawcy dostarczenia wypetnionego
kwestionariusza oceny podmiotu przetwarzajgcego dane w imieniu administratora (zat. do
umowy przetwarzania danych osobowych), - Projekt umowy przetwarzania danych osobowych
w imieniu administratora zostanie doprecyzowany po wytonieniu wykonawcy. Termin
wykonania Przedmiotu Zamowienia 60 miesiecy od daty zawarcia umowy z uwzglednieniem
termindw dla realizacji zadan okreslonych Etapami od | do lll: - Zakonczenie Etapu | w
terminie do 30 dni od dnia zawarcia umowy. - Zakonczenie Etapu Il w terminie do 58 miesiecy
od zakonczenia Etapu | - Zakonczenie Etapu Il do 30 dni po zakonczeniu Etapu Il. Miejsce
realizacji zamoéwienia: Siedziba Zamawiajgcego: ul. Sokotowskiego 4, 58-309 Watbrzych oraz
osrodki badawcze, ktore bedg braty udziat w badaniu. Zamawiajgcy przewiduje, ze osrodki
badawcze bedg zlokalizowane w Warszawie i Legnicy.

Identyfikator procedury: 2e6a3a6f-a985-43cf-ad35-bbece6c40610

Wewnetrzny identyfikator: Zp/3/PN/24

Rodzaj procedury: Otwarta

Procedura jest przyspieszona: nie

Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Ustugi
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

Miejsce realizacji

Adres pocztowy: ul. Sokotowskiego 4

Miejscowos$¢: Watbrzych

Kod pocztowy: 58-309

Podpodziat krajowy (NUTS): Watbrzyski (PL517)

Kraj: Polska

Informacje dodatkowe: INFORMACJA ADMINISTRATORA Na podstawie art. 13 ust. 112
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w
sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzgdzenie o ochronie danych osobowych) Dz. U. UE. L. 2016.119.1 z dnia 4 maja
2016r., dalej jako ,RODO” informujemy, ze: Administratorem Pani/Pana danych osobowych
przetwarzanych w zwigzku z przeprowadzaniem postepowania o udzielenie zamdwienia na :
Swiadczenie ustug zwigzanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem
niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. ,Badanie AVO-CLL:
Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, poréwnujgce skutecznos¢ i
bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do
wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu | linii nowo rozpoznanej
przewlektej biataczki limfocytowej” - Zp/3/PN/24 jest Specjalistyczny Szpital im dra Alfreda
Sokotowskiego w Watbrzychu ul. Sokotowskiego 4, 58-309 Watbrzych, telefon 74/6489600, e-
mail: sekretariat@zdrowie.walbrzych.pl 1. Informujemy, ze Administrator wyznaczyt Inspektora
Ochrony Danych Osobowych (IODO), kontakt mozliwy jest za posrednictwem e-mail:
iodo@zdrowie.walbrzych.pl, numer (74) 6489600 oraz osobe zastepujgcg IODO, kontakt za
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posrednictwem e-mail: iod@zdrowie.walbrzych.pl, numer (74) 6489696 lub korespondencyijnie
na adres Administratora. Celem przetwarzania danych osobowych jest wypetnienie
obowigzkoéw prawnych cigzgcych na jednostkach sektora finanséw publicznych, w tym na
podmiocie leczniczym, w zakresie przeprowadzania postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego: Swiadczenie ustug zwigzanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz
nadzorem niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. ,Badanie AVO-CLL.:
Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, poréwnujgce skutecznos¢ i
bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do
wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu | linii nowo rozpoznanej
przewlektej biataczki limfocytowej” - Zp/3/PN/24 na podstawie art. 4 pkt. 1 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019r. Prawo zamdwien publicznych (tj. Dz.U. z 2023 poz. 1605). Przestankg
legalizujgcg przetwarzanie tych danych osobowych na gruncie ,RODQO?” jest art. 6 ust. 1 lit. c.
W wyjatkowych przypadkach w tym samym celu bedziemy réwniez przetwarza¢ dane
osobowe dotyczgce wyrokow skazujgcych lub naruszen prawa na podstawie art. 108 ust. 1 w
zwigzku z art. 124 pkt. 1 cytowanej wyzej ustawy. Przestankg legalizujgcg przetwarzanie tych
danych osobowych na gruncie ,RODQ” jest art. 10. 2. Dane przekazane przez Panig/Pana
beda podlegaty udostepnieniu nastepujgcym kategoriom odbiorcéw: organy wiadzy publiczne;j,
organy scigania, inne uprawnione podmioty, w zakresie i celach, gdy wystepujg z zgdaniem w
oparciu o stosowng podstawe prawng w tym np. Krajowa Izba Odwotawcza, inne podmioty,
ktore Swiadczg ustugi na rzecz administratora np. podmiotom swiadczgcym obstuge prawna,
podmiotom, z ktorymi administrator zawart umowe przetwarzania danych w imieniu
administratora, serwisanci lub Poczta Polska. 3. Administrator nie ma zamiaru przekazywaé
danych osobowych do panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowej. 4. Dane osobowe,
wynikajgce ze zgromadzonej dokumentacji zamowienia wraz z zatgcznikami, bedg
przechowywane przez okres 4 lat liczgc od dnia zakonczenia postepowania o udzielenie
zamowienia a w przypadku obowigzywania umowy w sprawie zamowienia publicznego
powyzej 4 lat, przechowywana jest przez caty okres obowigzywania umowy w sprawie
zamowienia publicznego. Jezeli srodki finansowe zostaty pozyskane z funduszy europejskich
wowczas taka dokumentacja bedzie przechowywana przez okres wskazany w tych
dokumentach przyznajgcych te srodki i mogg wynosic¢ okresy dtuzsze niz 4 lata. Po tym
terminie dane bedg protokolarnie niszczone. 5. Przystuguje Pani/Panu prawo dostepu do
tresci swoich danych oraz otrzymywania ich kopii, sprostowania ( poprawiania ) swoich
danych osobowych, gdy sg niezgodne ze stanem rzeczywistym. Prawo do sprostowania nie
moze skutkowac zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamdwienia ani zmiang
postanowie umowy w sprawie zamowienia publicznego w zakresie niezgodnym z ustawg
Prawo zamowien publicznych, w tym nie moze naruszac integralnosci protokotu postepowania
oraz jego zatgcznikow. Przystuguje réwniez prawo zgdania od administratora ograniczenia
przetwarzania danych osobowych, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1 ,RODQO”, nie moze ono
jednak ograniczac¢ przetwarzania danych osobowych do czasu zakonczenia tego
postepowania. 6. Jezeli Pani/Pan uzna, iz przetwarzanie danych narusza przepis ,RODO”
przystuguje prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego tj. Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych ( adres Urzedu Ochrony Danych Osobowych , ul. Stawki 2, 00-193
Warszawa ). 7. Podanie danych osobowych jest warunkiem koniecznym do przeprowadzenia
postepowania o udzielnie zamowienia lub konkursu w oparciu o obowigzujgce przepisy prawa.
W przypadku ich niepodania nie bedzie mozliwosci uczestniczenia w przedmiotowym
zamowieniu lub konkursie. 8. Dane udostepnione przez Panig/Pana nie bedg przetwarzane w
sposoOb zautomatyzowany w rozumieniu podejmowania decyzji w indywidualnych
przypadkach, ktére mogg wywota¢ okreslony skutek prawny, w tym w formie profilowania.

2.1.4. Informacje ogodlne
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Informacje dodatkowe: A |I. Na podstawie zatgczonego do oferty przetargowej oswiadczenia:
1. Oswiadczenie dotyczgce spetniania warunkoéw udziatu w postepowaniu, sktadane na
podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp. (JEDZ). A Il.Podmiotowe $rodki dowodowe na
potwierdzenie spetniania przez Wykonawce warunkow udziatu w postepowaniu. Dokumenty
do ktérych przekazania zostanie wezwany Wykonawca, ktérego oferta zostanie najwyzej
oceniona zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy P.z.p.: 1. Posiadanie zdolnosci technicznej lub
zawodowej w zakresie $wiadczenia ustug w zakresie odpowiadajgcym swoim rodzajem
przedmiotowi zamodwienia - na podstawie wykazu ustug (Zatgcznik nr 11 do SWZ)
wykonanych, a w przypadku swiadczen 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 ktorych ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane, oraz zatgczeniem dowodow
okreslajgcych, czy te ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane nalezycie, przy czym
dowodami, o ktérych mowa, sg referencje badz inne dokumenty sporzgdzone przez podmiot,
na rzecz ktorego ustugi zostaty wykonane, a w przypadku swiadczeh powtarzajgcych sie lub
ciggtych sg wykonywane, a jezeli wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w
stanie uzyskaé tych dokumentéw — oswiadczenie wykonawcy; w przypadku Swiadczen
powtarzajgcych sie lub ciggtych nadal wykonywanych referencje bgdz inne dokumenty
potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢ wystawione w okresie ostatnich 3
miesiecy; tj. co najmniej jedng ustuge polegajgcag na petnieniu funkcji CRO lub rownowazne;j
dla jednego badania klinicznego, ktérego wartos¢ budzetu przeznaczonego na badania
wynosita min. 7 000 000 ztotych brutto. W przypadku $wiadczenia ciggtego (nadal trwajgcego)
Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze warto$¢ budzetu
rozliczonego w ramach badan wyniosta co najmniej 7 000 000 ztotych brutto. 2. Wykaz oséb
skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamowienia (zatgcznik nr 9 do SWZ). co
najmniej 1 osobg skierowang przez Wykonawce do realizacji przedmiotu zamowienia -
petnigcg obowigzki monitora badan klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych produktu
leczniczego, ktora posiada co najmniej 12 miesieczne doswiadczenie zawodowe oraz udziat w
realizacji w realizacji co najmniej 2 niekomercyjnych badan klinicznych. B I. Na podstawie
zatgczonego do oferty przetargowej oswiadczen: 1. Oswiadczenie o niepodleganiu
wykluczeniu zgodnie z art. 108 ust. 1 oraz art. 109 ust. 1 pkt 1 i 4 ustawy Pzp, sktadane na
podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp (JEDZ). 2. Oswiadczenie wykonawcy w zakresie
podstaw wykluczenia na podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego oraz oswiadczenie wykonawcy w zakresie
podstawy wykluczenia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia (UE) 833/2014 w brzmieniu
nadanym rozporzgdzeniem (UE) 2022/576 (stanowi zatgcznik nr 4a do SWZ). 3.
Oswiadczenie podmiotu udostepniajgcego zasoby w zakresie podstaw wykluczenia na
podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczehstwa narodowego oraz oswiadczenie wykonawcy w zakresie podstawy
wykluczenia przewidziane w art. 5k rozporzadzenia (UE) 833/2014 w brzmieniu nadanym
rozporzgdzeniem (UE) 2022/576 (stanowi zatgcznik nr 4b do SWZ) — jezeli dotyczy. B II.
Podmiotowe srodki dowodowe na potwierdzenie braku podstaw do wykluczenia zgodnie z art.
108 ust. 1 oraz art. 109 ust. 1 pkt 1i 4 ustawy Pzp, art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia
2022 r. o0 szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego oraz art. 5k rozporzgdzenia
(UE) 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem (UE) 2022/576. Dokumenty do ktorych
przekazania zostanie wezwany Wykonawca, ktérego oferta zostanie najwyzej oceniona
zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy p.z.p.: 1. Zaswiadczenia wtasciwego naczelnika Urzedu
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Skarbowego potwierdzajgcego, ze wykonawca nie zalega z optacaniem podatkéw i optat, w
zakresie art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego
ztozeniem, a w przypadku zalegania z optacaniem podatkow lub optat wraz z zaswiadczeniem
zamawiajgcy zgda ztozenia dokumentow potwierdzajgcych, ze odpowiednio przed uptywem
terminu sktadania wnioskow o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo przed uptywem
terminu sktadania ofert wykonawca dokonat ptatnosci naleznych podatkéw lub optat wraz z
odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie w sprawie spfat tych naleznosci; 2.
Zaswiadczenia albo innego dokumentu wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu
Ubezpieczen Spotecznych lub wtasciwego oddziatu regionalnego lub wtasciwej placowki
terenowej Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajgcego, ze wykonawca nie
zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne, w zakresie art. 109 ust.
1 pkt 1 ustawy, 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 zgda ztozenia dokumentoéw
potwierdzajgcych, ze odpowiednio przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo przed uptywem terminu sktadania ofert
wykonawca dokonat ptatnosci naleznych sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne
wraz odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie w sprawie sptat tych
naleznosci; 3. Odpisu lub informaciji z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej
Ewidenciji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy,
sporzgdzonych nie wczes$niej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy
wymagajg wpisu do rejestru lub ewidenciji; 4. Informaciji z Krajowego Rejestru Karnego w
zakresie: a) art. 108 ust. 1 pkt 1i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamowien
publicznych, zwanej dalej ,ustawg”, b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczacej orzeczenia
zakazu ubiegania sie 0 zamowienie publiczne tytutem Srodka karnego, — sporzgdzonej nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; 5. Oswiadczenia wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie
podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych przez zamawiajgcego, o ktérych mowa w:
a) art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy, b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczgcych orzeczenia zakazu
ubiegania sie 0 zamowienie publiczne tytutem srodka zapobiegawczego, c) art. 108 ust. 1 pkt
5 ustawy, dotyczgcych zawarcia z innymi wykonawcami porozumienia majgcego na celu
zaktécenie konkurenciji, d) art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy, e) art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy,
odnosnie do naruszenia obowigzkoéw dotyczgcych ptatnosci podatkéw i optat lokalnych, o
ktérych mowa w ustawie z dnia 12 stycznia 1991 r. o podatkach i optatach lokalnych (Dz. U. z
2019 r. poz. 1170) (zatgcznik nr 5). 6. Oswiadczenia wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt
5 ustawy, o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia
16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow (Dz. U. z 2020 r. poz. 1076 i 1086), z
innym wykonawca, ktory ztozyt odrebng oferte, oferte cze$ciowg lub wniosek o dopuszczenie
do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy
kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty,
oferty cze$ciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie od
innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej (zatgcznik nr 6).

Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE

2.1.6. Podstawy wykluczenia:
Podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym: Przestanki te dotycza: 1)
wykluczenia wykonawcy w przypadku skazania za przestepstwo, o ktorym mowa w art. 47
ustawy o sporcie; 2) wykluczenia wykonawcy w przypadku skazania za przestepstwa
przeciwko wiarygodnosci dokumentow i przestepstwa przeciwko obrotowi gospodarczemu
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(art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. ) i pkt 2 ustawy Pzp), tj. za przestepstwa, o ktérych mowa w art. 270-
277d Kodeksu karnego [przestepstwa wiarygodnosci dokumentow] i przestepstwa, o ktorych
mowa w art. 296-307 Kodeksu karnego [przestepstwa przeciwko obrotowi gospodarczemu] , z
wyjatkiem przestepstwa udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestepnego pochodzenia
pieniedzy lub ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa w art. 299 Kodeksu karnego.
Dotyczy art.108 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp Dotyczy art.108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp Dotyczy art.
108 ust. 2 ustawy Pzp20 3) wykluczenia wykonawcy, wobec ktdrego prawomocnie orzeczono
zakaz ubiegania sie 0 zamowieni a publiczne (art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp); zakaz
orzekany jest wobec podmiotu zbiorowego w oparciu o przepisy ustawy z dnia 28 pazdziernika
2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozbg kary (Dz.
U. z 2016 r. poz. 1541 oraz z 2017 r. poz. 724 i 933 ), a wobec osoby fizycznej w oparciu o
przepisy Kodeks u postepowania karnego . 4) art. 108 ust. 2 ustawy Pzp, 5) postawy
wykluczenia wskazanych art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 — o0 szczegolnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. poz. 835)

Aktywami zarzagdza likwidator

Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania
0 udzielenie zamowienia

Dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona

Inna sytuacja podobna do upadtosci wynikajgca z prawa krajowego

Korupcja

Naduzycia

Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa pracy

Niewyptacalnos¢

Opfacanie skfadek na ubezpieczenie spoteczne

Ptatnos¢ podatkow

Porozumienia z innymi wykonawcami majgce na celu zaktdcenie konkurencji

Praca dzieci i inne formy handlu ludzmi

Pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu

Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczng

Udziat w organizacji przestepczej

Uktad z wierzycielami

Upadtosc

5. Czes¢ zamébwienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0001
Tytut: Swiadczenie ustug zwigzanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem
niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. ,Badanie AVO-CLL:
Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, poréwnujgce skutecznos¢ i
bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do
wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem
Opis: L.P PRZEDMIOT ZAMOWIENIA WARTOSC NETTO STAWKA VAT WARTOSC
BRUTTO 1. Swiadczenie ustug zwigzanych z prowadzeniem, monitorowaniem oraz nadzorem
niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pn. ,Badanie AVO-CLL:
Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3, poréwnujgce skutecznos¢ i
bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu do
wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu | linii nowo rozpoznanej
przewlektej biataczki limfocytowej” RAZEM : Szczegotowy Opis Przedmiotu Zamowienia
znajduje sie w zatgczniku nr 1 do SWZ.
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Wewnetrzny identyfikator: Zp/3/PN/24

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zaméwienia: Ustugi
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: ul. Sokotowskiego 4
Miejscowos¢: Watbrzych
Kod pocztowy: 58-309
Podpodziat krajowy (NUTS): Watbrzyski (PL517)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 60 Miesigc

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Zdolnos¢ techniczna i zawodowa
Opis: Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze Ze: wykonat, a w wypadku swiadczen
powtarzajgcych sie lub ciggtych réwniez wykonuje, w okresie ostatnich 5 (pieciu) lat (liczgc
wstecz od dnia, w ktérym uptywa termin sktadania ofert), a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, co najmniej jedng ustuge polegajgca na petnieniu
funkcji CRO lub réwnowaznej dla jednego badania klicznego, ktérego warto$¢ budzetu
przeznaczonego na badania wynosita min. 7 000 000 ztotych brutto. W przypadku
Swiadczenia ciggtego (nadal trwajgcego) Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jezeli
Wykonawca wykaze, ze wartos¢ budzetu rozliczonego w ramach badan wyniosta co najmniej
7 000 000 ztotych brutto. - dysponuje co najmniej jedng osobg skierowang przez Wykonawce
do realizacji przedmiotu zamowienia - petnigcg obowigzki monitora badan klinicznych w
monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego, ktéry posiada co najmniej min. 12
miesieczne doswiadczenie zawodowe oraz udziat w realizacji co najmniej 2 niekomercyjnych
badan klinicznych W celu poréwnania ofert jezeli cena bedzie wyrazona w innej walucie niz
PLN do obliczenia ceny obowigzuje sredni kurs NBP z dnia poprzedzajgcego termin otwarcia
ofert. Oceniajgc zdolnosc¢ techniczng lub zawodowg, Zamawiajgcy moze, na kazdym etapie
postepowania, uznac, ze Wykonawca nie posiada wymaganych zdolnosci, jezeli posiadanie
przez Wykonawce sprzecznych intereséw, w szczegdlnosci zaangazowanie zasobéw
technicznych lub zawodowych Wykonawcy w inne przedsiewziecia gospodarcze Wykonawcy
moze mie¢ negatywny wptyw na realizacje zaméwienia. W odniesieniu do warunkow
dotyczgcych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenia Wykonawcy wspolnie
ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia mogg polega¢ na zdolnosciach tych z Wykonawcow,
ktorzy wykonajg ustugi, do realizacji ktérych te zdolno$ci sg wymagane. Zamawiajgcy nie
dopuszcza mozliwosci sumowania kwot wartosci budzetéw z réznych ustug w przypadku
Zamawiajgcych ubiegajgcych sie wspadlnie o udzielenie zamowienia.
Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Opis: Zamawiajgcy nie stawia warunku w powyzszym zakresie
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Wykorzystanie tego kryterium: Niestosowane

Kryterium:

Rodzaj: Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Opis: Zamawiajgcy nie stawia warunku w powyzszym zakresie
Wykorzystanie tego kryterium: Niestosowane

Kryterium:

Rodzaj: Inne

Nazwa: zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym
Opis: Zamawiajgcy nie stawia warunku w powyzszym zakresie
Wykorzystanie tego kryterium: Niestosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Cena najnizsza otrzymuje automatycznie 60 pkt
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 60

Kryterium:

Rodzaj: Jakosc¢

Opis: Doswiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji
przedmiotu zaméwienia petnigcej obowigzki monitora badan klinicznych w monitorowaniu
badan klinicznych produktu leczniczego w oparciu o oswiadczenie zawarte w Formularzu
oferty. Doswiadczenie zawodowe kazdej osoby skierowanej przez Wykonawce do realizaciji
przedmiotu zamowienia petnigcej obowigzki monitora badan klinicznych w monitorowaniu
badan klinicznych punktuje sie nastepujgco: 1) Jedno badanie ponad wymagane 2 badania w
warunkach udziatu w postepowaniu : 10 pkt 2) 2 badania ponad wymagane 2 badania w
warunkach udziatu w postepowaniu : 20 pkt 3) 3 badania ponad wymagane 2 badania w
warunkach udziatu w postepowaniu : 30 pkt 4) 4 badania ponad wymagane 2 badania w
warunkach udziatu w postepowaniu : 40 pkt Przy wiekszej liczbie osdb skierowanych przez
Wykonawce do realizacji przedmiotu zamdwienia petnigcych obowigzki monitora badan
klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego, niz dwie, liczbe
uzyskanych przez nie punktéw sumuje sie, a potem dzieli przez liczbe tych oséb. Otrzymany
wynik oznacza liczbe punktow uzyskanych przez oferte w tym kryterium. W wypadku, gdy
okres doswiadczenia zawodowego osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji
przedmiotu zaméwienia petnigcej obowigzki monitora badan klinicznych w monitorowaniu
badan klinicznych produktu leczniczego jest krétszy niz wymagany (co najmniej 12 (miesiecy),
oferta Wykonawcy zostanie odrzucona, poniewaz jej tres¢ jest niezgodna z warunkami
zamowienia

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 40

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentéw zamowienia: https://platformazakupowa.pl/

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://platformazakupowa.pl/
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
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5.1.15.

5.1.16.

Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub

pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzgdzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin sktadania ofert: 11/03/2024 08:00:00 (UTC+1)
Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dzien
Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 11/03/2024 09:00:00 (UTC+1)

Miejsce: platformazakupowa.pl

Warunki zamodwienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne

Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

8. Organizacje

8.1.

8.1.

88616-2024

ORG-0001

Oficjalna nazwa: Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego
Numer rejestracyjny: 8862385315

Departament: Dziat Zaméwien Publicznych i Zaopatrzenia

Adres pocztowy: ul. Sokotowskiego 4

Miejscowos¢: Watbrzych

Kod pocztowy: 58-309

Podpodziat krajowy (NUTS): Watbrzyski (PL517)

Kraj: Polska

Punkt kontaktowy: Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego
E-mail: andrzej.nowinski@zdrowie.walbrzych.pl

Telefon: 746489941

Adres strony internetowe;j: https://www.zdrowie.walbrzych.pl/

Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://platformazakupowa.pl/pn
/zdrowie_walbrzych

Profil nabywcy: https://platformazakupowa.pl/pn/zdrowie_walbrzych
Role tej organizaciji:

Nabywca

ORG-0002

Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza

Numer rejestracyjny: 5262239325

Adres pocztowy: ul. Postepu 17a

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
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Telefon: 224587701

Adres strony internetowej: www.uzp.gov.pl
Role tej organizaciji:

Organ odwotawczy

11. Informacje o ogtoszeniu

11.1. Informacje o ogloszeniu
Identyfikator/wersja ogtoszenia: 6301f880-2376-4032-93e€6-931041219b27 - 01
Typ formularza: Procedura konkurencyjna
Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamdéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Ogtoszenie — data wystania: 09/02/2024 10:05:23 (UTC)
Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

11.2. Informacje o publikacji
Numer publikacji ogtoszenia: 88616-2024
Numer wydania Dz.U. S: 30/2024
Data publikacji: 12/02/2024
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