See the notice on TED website

598951-2025 - Procedura konkurencyjna

Polska — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe — ,,Swiadczenie ustug polegajacych na
wykonaniu zadan powierzonych przez Sponsora zwigzanych z realizacjg niekomercyjnego
badania klinicznego (DRAGONFLY) w dwéch osrodkach — Klinice Onkologii i Chirurgii
Onkologicznej Dzieci i Mtodziezy Instytutu Matki i Dziecka i Klinice Nowotworéw Tkanek
Miekkich, Kosci i Czerniakéw, Narodowego Instytutu Onkologii (...)"

OJ S 176/2025 15/09/2025

Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

Ustugi
1. Nabywca
1.1. Nabywca

Oficjalna nazwa: Instytut Matki i Dziecka

E-mail: zamowienia.publiczne@imid.med.pl

Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego
Sektor dziatalno$ci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: ,.Swiadczenie ustug polegajgcych na wykonaniu zadan powierzonych przez Sponsora
zwigzanych z realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego (DRAGONFLY) w dwéch
osrodkach — Klinice Onkologii i Chirurgii Onkologicznej Dzieci i Mtodziezy Instytutu Matki i
Dziecka i Klinice Nowotworéw Tkanek Migkkich, Kosci i Czerniakéw, Narodowego Instytutu
Onkologii (...)"
Opis: Przedmiotem zamowienia jest Swiadczenie ustug polegajgcych na wykonaniu zadan
powierzonych przez Sponsora zwigzanych z realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego
(DRAGONFLY) w dwdch osrodkach — Klinice Onkologii i Chirurgii Onkologicznej Dzieci i
Mtodziezy Instytutu Matki i Dziecka i Klinice Nowotworéw Tkanek Miekkich, Kosci i
Czerniakdéw, Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowego
Instytutu Badawczego, wraz z przygotowaniem, konfiguracjg, udostepnieniem systemu
Elektronicznej Karty Obserwacji Klinicznej eCRF (Electronic Case Report Form) wraz z
modutem IWRS (Interactive Web Response System), w ramach projektu pod nazwa:
,=Evaluation of the safety and efficacy of mifamurtide versus standard treatment with sorafenib
in patients with high-risk osteosarcoma. / Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci mifamurtydu
w poréwnaniu ze standardowym leczeniem zawierajgcym sorafenib u pacjentéw z miesakiem
kosciopochodnym wysokiego ryzyka (DRAGONFLY)”, na podstawie umowy nr 2024/ABM/02
/00010-00 z dnia 29.08.2025 r. zawartej z Agencjg Badan Medycznych. Szczegétowy opis
oraz sposob realizacji zamdéwienia zawiera Opis Przedmiotu Zamowienia (OPZ) i Wzo6r
Umowy, stanowigce odpowiednio zatgcznik nr 3 do SWZ i zatgcznik nr 4 do SWZ.
Przedmiotem zamowienia jest kompleksowa ustuga polegajgca na nadzorze nad realizacjg
niekomercyjnego badania klinicznego w dwoch osrodkach w Polsce oraz przygotowaniu,
konfiguracji, udostepnieniu i utrzymaniu systemu Elektronicznej Karty Obserwacji Kliniczne;j
(eCRF — Electronic Case Report Form). Zamawiajgcy nie przewidziat podziatu zamowienia na
czes$ci z uwagi na fakt, ze taki podziat mogtby negatywnie wptyng¢ na prawidtowg realizacje
przedmiotu zamowienia, zaréwno pod wzgledem technicznym, organizacyjnym, jak i
finansowym. Ponizej przedstawiono szczegétowe uzasadnienie: 1. Nadmierne trudnosci
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techniczne:Realizacja zamdwienia wymaga Scistej wspotpracy pomiedzy ustugami nadzoru
badania klinicznego a systemem eCREF, ktory stanowi kluczowe narzedzie do prowadzenia i
monitorowania badania. Podziat zamdéwienia mégtby prowadzi¢ do braku kompatybilnosci
miedzy systemami i narzedziami stosowanymi przez roznych wykonawcow, co skutkowatoby
trudnosciami na kilku ptaszczyznach, m.in.:*zapewnienie zgodnosci formatéw danych i struktur
wykorzystywanych w systemach poszczegolnych wykonawcow,prawidtowe zaprojektowanie
eCRF w oparciu o protokdt badania, ktory wymaga uprzedniej walidacji i zatwierdzenia przez
odpowiednie organy (URPL, Komisje Bioetyczng),*koniecznos¢ pdzniejszych modyfikaciji
eCRF w przypadku niezgodno$ci, co wigze sie z dodatkowymi kosztami i ryzykiem opdznien.
W zwigzku z powyzszym, koniecznoS¢ wspotpracy pomiedzy niezaleznymi wykonawcami
mogtaby znaczgco utrudnié lub wrecz uniemozliwi¢ prawidtowe i terminowe przeprowadzenie
badania.2. Nadmierne koszty wykonania zamowienia:Podziat zamodwienia na czesci
stwarzatby realne ryzyko zwigkszenia tgcznych kosztow realizacji zaméwienia. Kazdy z
wykonawcow, uwzgledniajgc ryzyko wynikajgce z koniecznosci integracji swojego zakresu
ustug z zakresem realizowanym przez inny podmiot, uwzglednitby w swojej ofercie dodatkowe
koszty zwigzane z dostosowaniem i potencjalng koniecznoscig weryfikacji wzajemnych
interfejséw oraz jakoscig przekazywanych danych oraz odpowiedzialno$cig za ich spojnosc i
wiarygodnosc.Nalezy rowniez mie¢ na uwadze, iz dokumentacja i dane wytwarzane na
poczatkowych etapach badania klinicznego sg wykorzystywane na jego dalszych etapach, a
ich spojnosc i integralnos¢ musi by¢ zapewniona zgodnie z zasadami GCP (Good Clinical
Practice), co jeszcze bardziej zwieksza ryzyko i koszty rozdzielania odpowiedzialnosci na kilku
wykonawcow.3. Ryzyka organizacyjne i trudnosci w koordynacji:Realizacja zamowienia przez
kilku wykonawcéw wigzataby sie z koniecznoscig prowadzenia szczegotowej koordynacji
dziatan, ustalania harmonogramow oraz zarzgdzania wzajemnymi zaleznosciami pomiedzy
ustugami. Wystgpienie opoznien, problemow komunikacyjnych lub zerwanie umowy przez
jednego z wykonawcow moze skutkowac opdznieniem realizacji cato$ci zaméwienia. Co
wiecej, taka sytuacja moze prowadzi¢ do koniecznosci odstgpienia od umow z pozostatymi
wykonawcami z przyczyn od nich niezaleznych, co generuje ryzyko roszczen z ich strony
wobec Zamawiajgcego, w tym potencjalnego dochodzenia odszkodowan. Jednoczesnie
egzekwowanie odpowiedzialnosci od wykonawcy, ktéry zawinit, moze okazac sie
niewystarczajgce do pokrycia strat wynikajgcych z niewykonania catosci zamowienia. Z uwagi
na Sciste powigzania pomiedzy elementami zamdwienia, ich techniczng i organizacyjng
wspoétzaleznosé oraz koniecznos$¢ zapewnienia integralnosci i zgodnosci z wymogami GCP,
podziat zamdwienia na czesci bytby niecelowy i mogtby zagrazac skutecznej realizacji
projektu. Z tych przyczyn Zamawiajgcy uznaje, ze realizacja przedmiotu zamdwienia przez
jednego wykonawce stanowi rozwigzanie najbardziej efektywne, bezpieczne i racjonalne,
zaréwno pod wzgledem technicznym, jak i ekonomicznym. Zam. o$wiadcza, iz bedgc
administratorem danych oraz majgc na wzgledzie przepisy ustawy z dn.10.05.2018 r. o
ochronie danych osobowych (dalej RODO) wdrozyt $rodki bezpieczenstwa adekwatne do
zidentyfikowanych przez siebie ryzyk oraz dajgce rekojmie nalezytego zabezpieczenia danych
osobowych przekazywanych w ramach postepowania. Szczegoétowa klauzula informacyjna z
art. 13 RODO zawarta jest w SWZ.

Identyfikator procedury: 53d18b5e-8d64-4870-bce4-211f20ff7488

Wewnetrzny identyfikator: A/ZP/SZP.261-49/25

Rodzaj procedury: Otwarta

Procedura jest przyspieszona: nie

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zaméwienia: Ustugi
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
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Dodatkowa klasyfikacja (cpv): 72268000 Ustugi dostawy oprogramowania, 72000000 Ustugi
informatyczne: konsultacyjne, opracowywania oprogramowania, internetowe i wsparcia,
72212517 Ustugi opracowywania oprogramowania informatycznego, 48000000 Pakiety
oprogramowania i systemy informatyczne, 48600000 Pakiety oprogramowania dla baz danych
i operacyjne, 80510000 Ustugi szkolenia specjalistycznego

2.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: ul. Kasprzaka 17a
Miejscowos$¢: Warszawa
Kod pocztowy: 01-211
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska

2.1.4. Informacje ogodlne
Informacje dodatkowe: |. O udzielenie niniejszego zamowienia mogg ubiegac sie Wykonawcy,
ktorzy nie podlegajg wykluczeniu na podstawie: 1) art. 108 ust. 1 ustawy Pzp, 2) art. 109 ust. 1
pkt 4 ustawy Pzp, 3) art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczenstwa narodowego; Z postepowania o udzielenie zaméwienia wyklucza sie
Wykonawcéw, w stosunku do ktorych zachodzg przestanki okreslone w art. 5 k
rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem (UE) 2022/576 w sprawie
zmiany rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkow ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Ros;ji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str.
1) (ktére ma zasieg ogolny, wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE) W celu wykazania braku podstaw wykluczenia oraz spetnienia
warunkéw udziatu w postepowaniu o udzielenie zam. Wyk. sktada oswiadczenie JEDZ w for.
Elektronicznej szczegétowe wymagania zawarte w SWZ oraz Zat. nr 2a/2b do SWZ. |l.Oferte
sporzadza sie w jezyku polskim na Formularzu Ofertowym - wypetniony formularz oferty za
posrednictwem formularza dostepnego na platformie Marketplanet OnePlace oraz tabeli
cenowej ustugi (opz) zgodnie z zat. nr 3 do SWZ, stanowigcej integralng czesc¢ oferty.Wraz z
ofertg (tj. formularzem oferty i tabelg cenowg ustugi - opz) Wykonawca jest zobowigzany
ztozyc¢:1)oswiadczenie w formie Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamdéwienia (ESPD), o
ktérym mowa w Rozdziale IX ust. 1 SWZ; 2)oswiadczenie dotyczgce przestanek wykluczenia,
o ktérym mowa w Rozdziale IX ust. 1 - zat. nr 2a do SWZ; 3) oswiadczenie Wykonawcy,
ktérego wzor stanowi zat. nr 1 do SWZ;4) oswiadczenie, zobowigzanie innego podmiotu, o
ktérych mowa w Rozdz. Xl pkt 3 i 9 — zgodnie z zat. nr 2b i 8 do SWZ — jezeli dotyczy;5)
podpisany i wypetniony Zat. nr 9a do SWZ (wykaz oséb — kryterium oceniane);6)
przedmiotowe srodki dowodowe zgodnie z Rozdziatem X;7) pethomocnictwo, o ktérym mowa
w Rozdziale XlI ust. 1 (jesli dotyczy). 111.1.Wykonawcy mogg wspodlnie ubiegac sie o udzielenie
zamowienia. W takim przypadku Wykonawcy ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania
ich w postepowaniu albo do reprezentowania i zawarcia umowy w sprawie zamowienia
publicznego. Petnomocnictwo winno by¢ zatgczone do oferty w postaci elektronicznej. 2.W
przypadku Wykonawcow wspodlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia, Jednolity
Europejski Dokument Zaméwienia (ESPD) sktada kazdy z Wykonawcow wspdlnie
ubiegajgcych sie o zamdéwienie. Oswiadczenie to wstepnie potwierdza spetnianie warunkow
udziatu w postepowaniu oraz brak podstaw do wykluczenia w zakresie, w ktorym kazdy z
Wykonawcow wykazuje spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu oraz brak podstaw do
wykluczenia.3.0swiadczenia i dokumenty potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia z
postepowania, w tym oswiadczenie dotyczgce przynaleznosci lub braku przynaleznosci do tej
samej grupy kapitatowej, oswiadczenie dotyczgce przestanek wykluczenia z ustawy o
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szczegolnych rozwigzaniach i rozporzgdzenia sankcyjnego, sktada kazdy z Wykonawcéow
wspolnie ubiegajgcych sie o zamowienie.4.0O8wiadczenia i dokumenty potwierdzajgce brak
podstaw do wykluczenia z postepowania Rozdz. IX pkt 3 ppkt 1-4, sktada kazdy z
wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o zamowienie. Do Wykonawcow wspdlnie
ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia, majgcych siedzibe poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej postanowienia Rozdz. IX pkt 4 i 5 stosuje sie odpowiednio.5.
Wykonawcy wspadlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia wskazujg w oswiadczeniu
wykonawcy — zat. nr 1 do SWZ, ktére ustugi wykonajg poszczegdlni wykonawcy.6.Jezeli oferta
wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia, zostanie wybrana,
Zamawiajgcy moze zgdac przed zawarciem umowy w sprawie zamowienia publicznego
umowy regulujgcej wspétprace tych wykonawcow. IV.Zamawiajgcy nie zastrzega mozliwosci
ubiegania sie o udzielenie zamowienia wytgcznie przez wykonawcéw, o ktérych mowa w art.
94 Pzp.Zamawiajgcy nie okresla dodatkowych wymagan zwigzanych z zatrudnianiem osob, o
ktorych mowa w art. 96 ust. 2 pkt 2 Pzp. V.Zamawiajgcy nie przewiduje wizji lokalnej. VI.
Zamawiajgcy nie przewiduje prawa opciji. VII. Zamawiajgcy nie przewiduje udzielania
zamowien, o ktorych mowa w art. 214 ust. 1 pkt 7 Pzp. VIII. Zamawiajgcy przewiduje
zastosowanie tzw. procedury odwréconej, o ktorej mowa w art. 139 ust. 1 ustawy Pzp, tj.
Zamawiajgcy najpierw dokona badania i oceny ofert, a nastepnie dokona kwalifikacji
podmiotowej Wykonawcy, ktdérego oferta zostata najwyzej oceniona, w zakresie braku
podstaw wykluczenia oraz spetniania warunkow udziatu w postepowaniu. IX. Zgodnie z art.
257 Pzp, Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ uniewaznienia przedmiotowego postepowania,
jezeli srodki publiczne, ktére Zamawiajgcy zamierzat przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci
lub czesci zamowienia, nie zostaty mu przyznane.

Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE

Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamdwien publicznych - art. 132

2.1.6. Podstawy wykluczenia
Powody wykluczenia zrédta: Uwaga
Aktywami zarzgdza likwidator: Z postepowania o udzielenie zaméwienia wyklucza sie, z
zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce ktorego aktywami zarzgdza likwidator
lub sad [art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp]. W celu wykazania braku podstawy wykluczenia z
postepowania (na podstawie powyzszej przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony
Jednolity Europejski Dokument Zamowienia; 2) 3.Zamawiajgcy przed wyborem
najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do
ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzienh ztozenia
podmiotowych srodkéw dowodowych: W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 4)Odpis lub informacja z Krajowego Rejestru
Sadowego lub z Centralnej Ewidencji i Informaciji o Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art.
109 ust. 1 pkt 4 ustawy, sporzgdzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem,
jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidenciji; Jezeli Wykonawca ma
siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej: zamiast
dokumentéw, o ktorych mowa w pkt 3 ppkt 4, sktada dokument lub dokumenty wystawione w
kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce
odpowiednio, ze nie otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego aktywami nie
zarzgdza likwidator lub sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza
nie jest zawieszona ani nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajgcej z
podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury -
wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem. Dodatkowe informacje w
powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach zamdwienia.
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Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania
0 udzielenie zamowienia: Z postepowania o udzielenie zamdwienia wyklucza sie Wykonawce
jezeli, w przypadkach, o ktérych mowa w art. 85 ust. 1 ustawy Pzp, doszto do zaktécenia
konkurencji wynikajgcego z wczesniejszego zaangazowania tego wykonawcy lub podmiotu,
ktory nalezy z wykonawcg do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, chyba ze spowodowane tym zaktdcenie
konkurencji moze by¢ wyeliminowane w inny sposéb niz przez wykluczenie wykonawcy z
udziatu w postepowaniu o udzielenie zamowienia [art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp]. W celu
wykazania braku podstawy wykluczenia z postepowania (na podstawie powyzszej przestanki):
1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski Dokument Zamdéwienia; 2) 3.
Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta
zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni,
aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkoéw dowodowych: W celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 2) Oswiadczenie
wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust.
1 Pzp w zakresie odnoszgcym sie do podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt
3- 6 Pzp; wzdr oswiadczenia stanowi zat. nr 6 do SWZ; Dodatkowe informacje w powyzszym
zakresie znajdujg sie w dokumentach zamowienia.

Dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona: Z postepowania o udzielenie zamowienia wyklucza
sie, z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce ktorego dziatalnos¢ gospodarcza
jest zawieszona [art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp]. W celu wykazania braku podstawy
wykluczenia z postepowania (na podstawie powyzszej przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy
ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski Dokument Zamowienia; 2) 3.Zamawiajgcy przed
wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh
ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych: W celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 4)Odpis lub informacja z Krajowego
Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, w
zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy, sporzgdzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed jej
ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidenciji; Jezeli
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej:
zamiast dokumentow, o ktorych mowa w pkt 3 ppkt 4, sktada dokument lub dokumenty
wystawione w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania,
potwierdzajgce odpowiednio, Zze nie otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego
aktywami nie zarzadza likwidator lub sgd, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢
gospodarcza nie jest zawieszona ani nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuaciji
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej
procedury - wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem. Dodatkowe
informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach zamowienia.

Inna sytuacja podobna do upadtosci wynikajgca z prawa krajowego: Z postepowania o
udzielenie zamowienia wyklucza sie, z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce
ktéry znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji (innej upadtos$¢) wynikajgcej z podobne;j
procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury [art. 109 ust. 1 pkt 4
ustawy Pzp]. W celu wykazania braku podstawy wykluczenia z postepowania (na podstawie
powyzszej przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski
Dokument Zaméwienia; 2) 3.Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie
wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie,
nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkow dowodowych: W
celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 4)Odpis
lub informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informaciji o
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Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy, sporzgdzonych nie
wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidencji; Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej: zamiast dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 3 ppkt 4,
skfada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub
miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, Zze nie otwarto jego likwidacji, nie
ogtoszono upadtosci, jego aktywami nie zarzgdza likwidator lub sad, nie zawart uktadu z
wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani nie znajduje sie on w
innej tego rodzaju sytuacji wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach
miejsca wszczecia tej procedury - wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego
ztozeniem. Dodatkowe informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach
zamowienia.

Korupcja: Z postepowania o udzielenie zamowienia wyklucza sie, z zastrzezeniem art. 110
ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce bedgcego osobg fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za
przestepstwo o ktorym mowa w art. 228-230a, art. 250a Kodeksu karnego, w art. 46 lub 48
ustawy z dnia 25 czerwca 2010 r. o sporcie lub w art. 54 ust. 1-4 ustawy o refundaciji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego) oraz Wykonawce
jezeli urzedujgcego cztonka jego organu zarzgdzajgcego lub nadzorczego, wspdlnika spétki w
spofce jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spétce komandytowej lub
komandytowo-akcyjnej lub prokurenta prawomocnie skazano za przestepstwo wskazane
powyzej [art. 108 ust. 1 pkt 1 lit ¢ i pkt 2 ustawy Pzp]. W celu wykazania braku podstawy
wykluczenia z postepowania (na podstawie powyzszej przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy
ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski Dokument Zamowienia; 2) 3.Zamawiajacy przed
wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych: W celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 3)Informacja z Krajowego Rejestru
Karnego w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i
4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; Jezeli Wykonawca ma
siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej: 1)zamiast
informaciji z Krajowego Rejestru Karnego, o ktérej mowa w pkt 3 ppkt 3) — sktada informacje z
odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru,
inny rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ sgdowy lub administracyjny kraju,
w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma
osoba, ktorej dotyczy informacja albo dokument, w zakresie, o ktérym mowa w pkt 3 ppkt 3) -
wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem; Dodatkowe informacje w
powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach zaméwienia.

Naduzycia: Z postepowania o udzielenie zaméwienia wyklucza sie, z zastrzezeniem art. 110
ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce bedgcego osobg fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za
przestepstwo oszustwa, o ktorym mowa w art. 286 Kodeksu karnego lub przestepstwo
skarbowe (lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego) oraz
Wykonawce jezeli urzedujgcego cztonka jego organu zarzgdzajgcego lub nadzorczego,
wspolnika spotki w spotce jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spotce
komandytowej lub komandytowo-akcyjnej lub prokurenta prawomocnie skazano za
przestepstwo wskazane powyzej [art. 108 ust. 1 pkt 1 lit g i pkt 2 ustawy Pzp]. W celu
wykazania braku podstawy wykluczenia z postepowania (na podstawie powyzszej przestanki):
1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski Dokument Zamdéwienia; 2) 3.
Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta
zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni,
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aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkoéw dowodowych: W celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 3)Informacja z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1
pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; Jezeli
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej:
1)zamiast informacji z Krajowego Rejestru Karnego, o ktérej mowa w pkt 3 ppkt 3) — sktada
informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo, w przypadku braku
takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ sgdowy lub
administracyjny kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce
zamieszkania ma osoba, ktorej dotyczy informacja albo dokument, w zakresie, o ktérym mowa
w pkt 3 ppkt 3) - wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem; Dodatkowe
informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach zamowienia.

Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa pracy: Z postepowania o udzielenie zamowienia
wyklucza sie, z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce bedgcego osobg
fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za przestepstwo o ktérym mowa w art. 9 ust. 1i 3 lub
art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach powierzania wykonywania pracy
cudzoziemcom przebywajgcym wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (lub
za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego) oraz Wykonawce
jezeli urzedujgcego cztonka jego organu zarzgdzajgcego lub nadzorczego, wspdlnika spétki w
spofce jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spétce komandytowej lub
komandytowo-akcyjnej lub prokurenta prawomocnie skazano za przestepstwo wskazane
powyzej [art. 108 ust. 1 pkt 1 lit h i pkt 2 ustawy Pzp]. W celu wykazania braku podstawy
wykluczenia z postepowania (na podstawie powyzszej przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy
ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski Dokument Zamowienia; 2) 3.Zamawiajacy przed
wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych: W celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 3)Informacja z Krajowego Rejestru
Karnego w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i
4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; Jezeli Wykonawca ma
siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej: 1)zamiast
informaciji z Krajowego Rejestru Karnego, o ktérej mowa w pkt 3 ppkt 3) — sktada informacje z
odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru,
inny rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ sgdowy lub administracyjny kraju,
w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma
osoba, ktorej dotyczy informacja albo dokument, w zakresie, o ktérym mowa w pkt 3 ppkt 3) -
wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem; Dodatkowe informacje w
powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach zaméwienia.

Niewyptacalnos¢: Z postepowania o udzielenie zamowienia wyklucza sie, z zastrzezeniem art.
110 ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce w stosunku do ktorego otwarto likwidacje [art. 109 ust. 1
pkt 4 ustawy Pzp]. W celu wykazania braku podstawy wykluczenia z postepowania (na
podstawie powyzszej przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity
Europejski Dokument Zamowienia; 2) 3.Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty
wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym
terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkéw
dowodowych: W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w
postepowaniu: 4)Odpis lub informacja 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 ewidenc;ji; Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce

598951-2025 Page 7/20



zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej: zamiast dokumentéw, o ktérych
mowa w pkt 3 ppkt 4, sktada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym
wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze nie
otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego aktywami nie zarzgdza likwidator lub
sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani
nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury
przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury - wystawione nie wczesniej niz 3
miesigce przed jego ztozeniem. Dodatkowe informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w
dokumentach zaméwienia.

Naruszenie obowigzku optacenia sktadek na ubezpieczenie spoteczne: Z postepowania o
udzielenie zamowienia wyklucza sie Wykonawce wobec ktérego wydano prawomocny wyrok
sgdu lub ostateczng decyzje administracyjng o zaleganiu z uiszczeniem optat lub sktadek na
ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne, chyba ze wykonawca odpowiednio przed uptywem
terminu do sktadania wnioskow o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo przed
uptywem terminu sktadania ofert dokonat ptatnosci naleznych optat lub sktadek na
ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzgce
porozumienie w sprawie sptaty tych nalezno$ci [art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp] W celu
wykazania braku podstawy wykluczenia z postepowania (na podstawie powyzszych
przestanek): 1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski Dokument
Zamowienia; 2) 3.Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce,
ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym
niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkow dowodowych: W celu
potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu postepowaniu: 2)
Oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa
w art. 125 ust. 1 Pzp w zakresie odnoszgcym sie do podstaw wykluczenia wskazanych w art.
108 ust. 1 pkt 3-6 Pzp; wzor oswiadczenia stanowi zat. nr 6 do SWZ; Dodatkowe informacje w
powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach zamdwienia.

Naruszenie obowigzku ptatnosci podatkéw: Z postepowania o udzielenie zamowienia
wyklucza sie Wykonawce wobec ktorego wydano prawomocny wyrok sgdu lub ostateczng
decyzje administracyjng o zaleganiu z uiszczeniem podatkow i optat, chyba ze wykonawca
odpowiednio przed uptywem terminu do sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu albo przed uptywem terminu sktadania ofert dokonat ptatnosci naleznych
podatkéw i optat wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie w sprawie
sptfaty tych naleznoéci [art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp]. W celu wykazania braku podstawy
wykluczenia z postepowania (na podstawie powyzszej przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy
ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski Dokument Zamowienia; 2) 3.Zamawiajacy przed
wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien
ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych: W celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 2) Oswiadczenie wykonawcy o
aktualno$ci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 Pzp w
zakresie odnoszgcym sie do podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 3-6 Pzp;
wzér oswiadczenia stanowi zat. nr 6 do SWZ; Dodatkowe informacje w powyzszym zakresie
znajdujg sie w dokumentach zamowienia.

Naruszenie obowigzkéw okreslonych w podstawach wykluczenia o charakterze wytgcznie
krajowym: Z postepowania o udzielenie zamowienia wyklucza sie, z zastrzezeniem art. 110
ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce bedgcego osobg fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za
przestepstwo, o ktorym mowa w art. 47 ustawy z dnia 25 czerwca 2010 r. o sporcie, za
przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu, o ktorych mowa w art. 296— 307 Kodeksu
karnego (z wyjatkiem przestepstwa udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestepnego
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pochodzenia pieniedzy lub ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa w art. 299 Kodeksu
karnego ) , za przestepstwo przeciwko wiarygodnosci dokumentow, o ktérych mowa w art.
270-277d Kodeksu karnego (lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w przepisach
prawa obcego) oraz Wykonawce jezeli urzedujgcego cztonka jego organu zarzgadzajgcego lub
nadzorczego, wspolnika spétki w spotce jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w
spotce komandytowej lub komandytowo-akcyjnej lub prokurenta prawomocnie skazano za
przestepstwo wskazane powyzej [art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. c i g oraz pkt 2 ustawy Pzp]. Z
postepowania o udzielenie zamowienia wyklucza sie rowniez Wykonawce wobec ktdrego
prawomochie orzeczono zakaz ubiegania sie o zamdwienia publiczne [art. 108 ust. 1 pkt 4
ustawy Pzp]. Ponadto z postepowania o udzielenie zamowienia wyklucza sie takze
Wykonawce w stosunku zachodzg przestanki 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, {j.
wyklucza sie Wykonawce: a) wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765
/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z
dnia 13 kwietnia 2022 r. o0 szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego; b)
ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2023 r. poz. 1124, z
pozn. zm.) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13
kwietnia 2022 r. o szczegodlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agres;ji
na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego; c) ktérego jednostkg
dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o
rachunkowosci (Dz. U. z 2023 r. poz. 120, z p6zn. zm.) jest podmiot wymieniony w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub
bedgcy takg jednostkg dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczego6Inych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego. W celu wykazania braku podstawy wykluczenia z postepowania
(na podstawie powyzszych przestanek): 1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity
Europejski Dokument Zamowienia i osSwiadczenie dotyczgce art. 7 ust. 1 ustaw o
szczegotowych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego; 2) 3.Zamawiajacy przed wyborem
najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do
ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia
podmiotowych $rodkéw dowodowych: W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 2) Oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci informacji
zawartych w o$wiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 Pzp w zakresie odnoszgcym sie
do podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 3-6 Pzp; wzor oswiadczenia stanowi
zat. nr 6 do SWZ; 3)Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym
podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej
niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania
poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej: 1)zamiast informacji z Krajowego Rejestru Karnego,
o ktérej mowa w pkt 3 ppkt 3) — sktada informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr
sgdowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany przez
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wiasciwy organ sgdowy lub administracyjny kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub
miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dotyczy informacja albo
dokument, w zakresie, o ktorym mowa w pkt 3 ppkt 3) - wystawione nie wczes$niej niz 6
miesiecy przed jego ztozeniem; Dodatkowe informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w
dokumentach zaméwienia.

Porozumienia z innymi wykonawcami majgce na celu zaktdcenie konkurencji: Z postepowania
0 udzielenie zamowienia wyklucza sie, z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy Pzp,
Wykonawce jezeli zamawiajgcy moze stwierdzi¢, na podstawie wiarygodnych przestanek, ze
wykonawca zawart z innymi wykonawcami porozumienie majgce na celu zaktécenie
konkurencji, w szczegolnosci jezeli nalezgc do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu
ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow, ztozyli odrebne oferty,
oferty cze$ciowe lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, chyba ze wykazg, ze
przygotowali te oferty lub wnioski niezaleznie od siebie [art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp]. W
celu wykazania braku podstawy wykluczenia z postepowania (na podstawie powyzszej
przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski Dokument
Zamowienia; 2) 3.Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce,
ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krotszym
niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkow dowodowych: W celu
potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 1)
Oswiadczenie wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 Pzp, o braku przynaleznosci do tej
samej grupy kapitatowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji
i konsumentow, z innym wykonawcg, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub
wniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo o$wiadczenia o przynaleznosci do
tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi
przygotowanie oferty, oferty czesciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej —
zat. nr 5 do SWZ; 2) Oswiadczenie wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w
oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 Pzp w zakresie odnoszgcym sie do podstaw
wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 3-6 Pzp; wzér oswiadczenia stanowi zat. nr 6 do
SWZ; Dodatkowe informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach zaméwienia.
Praca dzieci i inne formy handlu ludzmi: Z postepowania o udzielenie zamowienia wyklucza
sie, z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce bedgcego osobg fizyczna,
ktérego prawomocnie skazano za przestepstwo handlu ludzmi, o ktérym mowa w art. 189a
Kodeksu karnego lub ktérego prawomocnie skazano za przestepstwo powierzenia
wykonywania pracy matoletniemu cudzoziemcowi, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z
dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom
przebywajgcym wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (lub za odpowiedni
czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego) [art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. b i f oraz pkt 2
ustawy Pzp]. W celu wykazania braku podstawy wykluczenia z postepowania (na podstawie
powyzszej przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski
Dokument Zaméwienia; 2) 3.Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie
wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztoZzenia w wyznaczonym terminie,
nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzieh ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych: W
celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 3)
Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia
wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed
jej ztozeniem; Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej: 1)zamiast informaciji z Krajowego Rejestru Karnego, o ktérej mowa
w pkt 3 ppkt 3) — sktada informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo,
w przypadku braku takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ

598951-2025 Page 10/20



sgdowy lub administracyjny kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania
lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dotyczy informacja albo dokument, w zakresie, o
ktérym mowa w pkt 3 ppkt 3) - wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem;
Dodatkowe informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach zaméwienia.
Pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu: Z postepowania o udzielenie zamdwienia
wyklucza sie, z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce bedgcego osobg
fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za przestepstwo finansowania przestepstwa o
charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 165a Kodeksu karnego, lub przestepstwo
udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestepnego pochodzenia pieniedzy lub
ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa w art. 299 Kodeksu karnego (lub za odpowiedni
czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego) [art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. d i pkt 2
ustawy Pzp]. W celu wykazania braku podstawy wykluczenia z postepowania (na podstawie
powyzszej przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski
Dokument Zaméwienia; 2) 3.Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie
wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie,
nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkow dowodowych: W
celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 3)
Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia
wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed
jej ztozeniem; Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej: 1)zamiast informacji z Krajowego Rejestru Karnego, o ktérej mowa
w pkt 3 ppkt 3) — sktada informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo,
w przypadku braku takiego rejestru, inny rwnowazny dokument wydany przez wtasciwy organ
sgdowy lub administracyjny kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania
lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dotyczy informacja albo dokument, w zakresie, o
ktorym mowa w pkt 3 ppkt 3) - wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem;
Dodatkowe informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach zamowienia.
Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczng: Z
postepowania o udzielenie zamdwienia wyklucza sig, z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy
Pzp, Wykonawce bedacego osobg fizyczng, ktérego prawomocnie skazano za przestepstwo o
charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 115 § 20 Kodeksu karnego, lub majgce na
celu popetnienie tego przestepstwa (lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w
przepisach prawa obcego) [art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. e i pkt 2 ustawy Pzp]. W celu wykazania
braku podstawy wykluczenia z postepowania (na podstawie powyzszej przestanki): 1) wraz z
ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski Dokument Zamodwienia; 2) 3.
Zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta
zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni,
aktualnych na dzienh ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych: W celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 3)Informacja z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1
pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; Jezeli
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej:
1)zamiast informacji z Krajowego Rejestru Karnego, o ktérej mowa w pkt 3 ppkt 3) — sktada
informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo, w przypadku braku
takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ sgdowy lub
administracyjny kraju, w ktorym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce
zamieszkania ma osoba, ktorej dotyczy informacja albo dokument, w zakresie, o ktorym mowa
w pkt 3 ppkt 3) - wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem; Dodatkowe
informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach zamowienia.
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Udziat w organizacji przestepczej: Z postepowania o udzielenie zamdwienia wyklucza sie, z
zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce bedgcego osobg fizyczng, ktérego
prawomochie skazano za przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie przestepczej albo
zwigzku majgcym na celu popetnienie przestepstwa lub przestepstwa skarbowego, o ktorym
mowa w art. 258 Kodeksu karnego (lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w
przepisach prawa obcego) [art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. a i pkt 2 ustawy Pzp]. W celu wykazania
braku podstawy wykluczenia z postepowania (na podstawie powyzszej przestanki): 1) wraz z
ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski Dokument Zamowienia; 2) 3.
Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta
zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni,
aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkoéw dowodowych: W celu potwierdzenia
braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 3)Informacja z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1
pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; Jezeli
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej:
1)zamiast informacji z Krajowego Rejestru Karnego, o ktérej mowa w pkt 3 ppkt 3) — sktada
informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo, w przypadku braku
takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ sgdowy lub
administracyjny kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce
zamieszkania ma osoba, ktorej dotyczy informacja albo dokument, w zakresie, o ktérym mowa
w pkt 3 ppkt 3) - wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jego ztozeniem; Dodatkowe
informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach zamowienia.

Uktad z wierzycielami: Z postepowania o udzielenie zamdwienia wyklucza sie, z
zastrzezeniem art. 110 ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce ktory zawart uktad z wierzycielami [art.
109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp]. W celu wykazania braku podstawy wykluczenia z postepowania
(na podstawie powyzszej przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity
Europejski Dokument Zamowienia; 2) 3.Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty
wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym
terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkéw
dowodowych: W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w
postepowaniu: 4)Odpis lub informacja 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$niej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy
wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji; Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej: zamiast dokumentéw, o ktérych
mowa w pkt 3 ppkt 4, sktada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym
wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze nie
otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego aktywami nie zarzgdza likwidator lub
sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani
nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury
przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej procedury - wystawione nie wczesniej niz 3
miesigce przed jego ztozeniem. Dodatkowe informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w
dokumentach zaméwienia.

Upadtosc¢: Z postepowania o udzielenie zaméwienia wyklucza sie, z zastrzezeniem art. 110
ust. 2 ustawy Pzp, Wykonawce w stosunku do ktérego ogtoszono upadtos¢ [art. 109 ust. 1 pkt
4 ustawy Pzp]. W celu wykazania braku podstawy wykluczenia z postepowania (na podstawie
powyzszej przestanki): 1) wraz z ofertg nalezy ztozy¢ wypetniony Jednolity Europejski
Dokument Zaméwienia; 2) 3.Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie
wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie,
nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych srodkow dowodowych: W
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celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia wykonawcy z udziatu w postepowaniu: 4)Odpis
lub informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informacji o
Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy, sporzgdzonych nie
wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidencji; Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej: zamiast dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 3 ppkt 4,
skfada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub
miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, Zze nie otwarto jego likwidacji, nie
ogtoszono upadtosci, jego aktywami nie zarzgdza likwidator lub sad, nie zawart uktadu z
wierzycielami, jego dziatalno$¢ gospodarcza nie jest zawieszona ani nie znajduje sie on w
innej tego rodzaju sytuacji wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach
miejsca wszczecia tej procedury - wystawione nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego
ztozeniem. Dodatkowe informacje w powyzszym zakresie znajdujg sie w dokumentach
zamowienia.

5. Czes¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0001
Tytut: ,.Swiadczenie ustug polegajgcych na wykonaniu zadan powierzonych przez Sponsora
zwigzanych z realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego (DRAGONFLY) w dwoéch
os$rodkach — Klinice Onkologii i Chirurgii Onkologicznej Dzieci i Mtodziezy Instytutu Matki i
Dziecka i Klinice Nowotworéw Tkanek Migkkich, Kosci i Czerniakéw, Narodowego Instytutu
Onkologii (...)
Opis: Przedmiotem zaméwienia jest Swiadczenie ustug polegajgcych na wykonaniu zadan
powierzonych przez Sponsora zwigzanych z realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego
(DRAGONFLY) w dwoch osrodkach — Klinice Onkologii i Chirurgii Onkologicznej Dzieci i
Mtodziezy Instytutu Matki i Dziecka i Klinice Nowotwordéw Tkanek Miekkich, Kosci i
Czerniakdéw, Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowego
Instytutu Badawczego, wraz z przygotowaniem, konfiguracjg, udostepnieniem systemu
Elektronicznej Karty Obserwacji Klinicznej eCRF (Electronic Case Report Form) wraz z
modutem IWRS (Interactive Web Response System), w ramach projektu pod nazwa:
»-Evaluation of the safety and efficacy of mifamurtide versus standard treatment with sorafenib
in patients with high-risk osteosarcoma. / Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci mifamurtydu
w poréwnaniu ze standardowym leczeniem zawierajgcym sorafenib u pacjentéw z migsakiem
kosciopochodnym wysokiego ryzyka (DRAGONFLY)”, na podstawie umowy nr 2024/ABM/02
/00010-00 z dnia 29.08.2025 r. zawartej z Agencjg Badan Medycznych. Szczegétowy opis
oraz sposob realizacji zaméwienia zawiera Opis Przedmiotu Zamowienia (OPZ) i Wz6r
Umowy, stanowigce odpowiednio zatgcznik nr 3 do SWZ i zatgcznik nr 4 do SWZ.
Przedmiotem zamowienia jest kompleksowa ustuga polegajgca na nadzorze nad realizacjg
niekomercyjnego badania klinicznego w dwoch osrodkach w Polsce oraz przygotowaniu,
konfiguracji, udostepnieniu i utrzymaniu systemu Elektronicznej Karty Obserwacji Klinicznej
(eCRF — Electronic Case Report Form). Zamawiajgcy nie przewidziat podziatu zaméwienia na
czesci z uwagi na fakt, ze taki podziat mogtby negatywnie wptyng¢ na prawidtowg realizacje
przedmiotu zamowienia, zaréwno pod wzgledem technicznym, organizacyjnym, jak i
finansowym. Ponizej przedstawiono szczegdtowe uzasadnienie: 1. Nadmierne trudnosci
techniczne:Realizacja zamdwienia wymaga Scistej wspotpracy pomiedzy ustugami nadzoru
badania klinicznego a systemem eCREF, ktory stanowi kluczowe narzedzie do prowadzenia i
monitorowania badania. Podziat zamdéwienia mégtby prowadzi¢ do braku kompatybilnosci
miedzy systemami i narzedziami stosowanymi przez r6znych wykonawcéw, co skutkowatoby
trudnosciami na kilku ptaszczyznach, m.in.:szapewnienie zgodnosci formatéw danych i struktur
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wykorzystywanych w systemach poszczegolnych wykonawcow,prawidtowe zaprojektowanie
eCRF w oparciu o protokot badania, ktéry wymaga uprzedniej walidacji i zatwierdzenia przez
odpowiednie organy (URPL, Komisje Bioetyczng),*konieczno$¢ pdzniejszych modyfikaciji
eCRF w przypadku niezgodnosci, co wigze sie z dodatkowymi kosztami i ryzykiem opdznien.
W zwigzku z powyzszym, konieczno$¢ wspotpracy pomiedzy niezaleznymi wykonawcami
mogtaby znaczgco utrudni¢ lub wrecz uniemozliwi¢ prawidtowe i terminowe przeprowadzenie
badania.2. Nadmierne koszty wykonania zaméwienia:Podziat zamowienia na czesci
stwarzatby realne ryzyko zwiekszenia tgcznych kosztow realizacji zamoéwienia. Kazdy z
wykonawcow, uwzgledniajgc ryzyko wynikajgce z koniecznosci integracji swojego zakresu
ustug z zakresem realizowanym przez inny podmiot, uwzglednitby w swojej ofercie dodatkowe
koszty zwigzane z dostosowaniem i potencjalng koniecznoscig weryfikacji wzajemnych
interfejsdw oraz jakoscig przekazywanych danych oraz odpowiedzialnoscig za ich spojnosc i
wiarygodnosc.Nalezy rowniez mie¢ na uwadze, iz dokumentacja i dane wytwarzane na
poczatkowych etapach badania klinicznego sg wykorzystywane na jego dalszych etapach, a
ich spojnosc i integralnos¢ musi by¢ zapewniona zgodnie z zasadami GCP (Good Clinical
Practice), co jeszcze bardziej zwieksza ryzyko i koszty rozdzielania odpowiedzialnosci na kilku
wykonawcow.3. Ryzyka organizacyjne i trudnosci w koordynaciji:Realizacja zamdwienia przez
kilku wykonawcow wigzataby sie z koniecznoscig prowadzenia szczegotowej koordynacji
dziatan, ustalania harmonogramow oraz zarzgdzania wzajemnymi zalezno$ciami pomiedzy
ustugami. Wystgpienie opdznien, problemow komunikacyjnych lub zerwanie umowy przez
jednego z wykonawcow moze skutkowac opdznieniem realizacji cato$ci zaméwienia. Co
wiecej, taka sytuacja moze prowadzi¢ do koniecznosci odstgpienia od umow z pozostatymi
wykonawcami z przyczyn od nich niezaleznych, co generuje ryzyko roszczen z ich strony
wobec Zamawiajgcego, w tym potencjalnego dochodzenia odszkodowan. Jednoczesnie
egzekwowanie odpowiedzialnosci od wykonawcy, ktéry zawinit, moze okazac sie
niewystarczajgce do pokrycia strat wynikajgcych z niewykonania catosci zamowienia. Z uwagi
na $ciste powigzania pomiedzy elementami zamdwienia, ich techniczng i organizacyjng
wspoitzaleznos¢ oraz koniecznos¢ zapewnienia integralnosci i zgodnosci z wymogami GCP,
podziat zamdwienia na czesci bytby niecelowy i mégtby zagrazac skutecznej realizacji
projektu. Z tych przyczyn Zamawiajgcy uznaje, ze realizacja przedmiotu zamowienia przez
jednego wykonawce stanowi rozwigzanie najbardziej efektywne, bezpieczne i racjonalne,
zarowno pod wzgledem technicznym, jak i ekonomicznym. Zam. oswiadcza, iz bedgc
administratorem danych oraz majgc na wzgledzie przepisy ustawy z dn.10.05.2018 r. o
ochronie danych osobowych (dalej RODO) wdrozyt $rodki bezpieczenstwa adekwatne do
zidentyfikowanych przez siebie ryzyk oraz dajgce rekojmie nalezytego zabezpieczenia danych
osobowych przekazywanych w ramach postepowania. Szczegétowa klauzula informacyjna z
art. 13 RODO zawarta jest w SWZ.

Wewnetrzny identyfikator: A/ZP/SZP.261-49/25

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

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: ul. Kasprzaka 17a
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 01-211
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
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Data poczgtkowa: 12/11/2025
Data zakonczenia trwania: 31/07/2033

5.1.6. Informacje ogodlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Zaméwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie
Przedmiotowe zamdwienie jest odpowiednie réwniez dla matych i Srednich przedsiebiorstw
(MSP): tak
Informacje dodatkowe: UWAGA:W przypadku réznic miedzy trescig ogtoszenia i trescig
dokumentéw zamowienia (SWZ) pierwszehstwo majg dokumenty zamowienia, poniewaz
formularz udostepniony do publikacji ogtoszenh zawiera btedy, ktére mogg mie¢ wptyw na
przekazywane w ogtoszeniu. Ze wzgledu na techniczng niemozliwo$¢ znaczenia poprawnego
okresu obowigzywania umowy Zamawiajgcy informuje, ze data poczatkowa rozpoczecia
obowigzywania umowy jest tylko datg szacowang i moze ulec zmianie w zaleznosci od okresu
trwajgcej procedury przetargowej. Wykonanie zamowienia odbywac sie bedzie od daty
zawarcia umowy do dnia 31.07.2033 r. Szczegbtowy opis oraz sposob realizacji zamowienia
zawiera Opis Przedmiotu Zaméwienia (OPZ) i Wz6r Umowy, stanowigce odpowiednio
zatgcznik nr 3 do SWZ i zatgcznik nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Zrédta kryteriéw wyboru: Uwaga
Kryterium: Referencje dotyczgce okreslonych ustug
Opis kryterium selekgcji: O udzielenie zamowienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy
spetniajg warunki dotyczgce: 2.4. zdolnosci technicznej lub zawodowej: 2.4.1. Wykonawca
spetni warunek, jesli Wykonawca wykaze, ze w okresie ostatnich 5 lat przed uptywem terminu
sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalno$ci jest krotszy - w tym okresie, wykonat
lub wykonuje co najmniej: a)2 (dwie) ustugi obejmujgce nadzorowanie niekomercyjnych badan
klinicznych, wieloosrodkowych, fazy Il, we wskazaniu onkologicznym, ktére zakonczyty
rekrutacje zgodnie z liczbg nie mniejszg niz wskazang w pierwotnym wniosku o
dofinansowanie, bezposrednio dla Sponsora badania, w funkcji CRO, realizowanych w
ramach srodkéw publicznych przeznaczonych na wsparcie innowacyjnych badan
medycznych, przy czym przynajmniej jedno z tych badan klinicznych dotyczy (dotyczyto)
populacji pediatrycznej; b)2 (dwie) ustugi polegajgce na opracowaniu i wdrozeniu
dedykowanych systemow informatycznych zintegrowanych z HIS, obejmujgcych integracja
minimum: dane opisowe, zlecone procedury, wykonane badania laboratoryjne, opisy badan
obrazowych, podane leki, wszelkie daty zwigzane z wpisami w HIS, w wielospecjalistycznych
podmiotach leczniczych; c)2 (dwie) ustugi polegajace na opracowaniu i wdrozeniu systemu
eCRF opartych o integracje z systemem HIS. Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej
oferty wezwie wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w
wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych
srodkéw dowodowych: a)Wykazu ustug w zakresie potwierdzajgcym spetnienie warunku
opisanego w Rozdz. VII pkt 2.4. ppkt 1), wykaz ustug wykonanych, a w przypadku swiadczen
powtarzajgcych sie lub ciggtych réwniez wykonywanych, w okresie ostatnich 5 lat, a jezeli
okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich przedmiotu,
dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktorych ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane,
oraz zatgczeniem dowodow okres$lajgcych, czy te ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane
nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg referencje bgdz inne dokumenty
sporzgdzone przez podmiot, na rzecz ktérego ustugi zostaty wykonane, a w przypadku
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Swiadczeh powtarzajgcych sie lub ciggtych sg wykonywane, a jezeli wykonawca z przyczyn
niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac tych dokumentoéw — oswiadczenie
wykonawcy; w przypadku Swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych nadal wykonywanych
referencje badz inne dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢
wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy; wzér wykazu ustug stanowi zat. nr 7 do SWZ;
Jezeli wykonawca powotuje sie na doswiadczenie w realizacji ustug, wykonywanych wspaolnie
z innymi wykonawcami, wykaz o ktérym mowa powyzej, dotyczy ustug, w ktérych wykonaniu
wykonawca ten bezposrednio uczestniczyt, a w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub
ciggtych, w ktérych wykonywaniu bezposrednio uczestniczyt lub uczestniczy. Okres wyrazony
w latach lub miesigcach, o ktorych mowa powyzej, liczy sie wstecz od dnia w ktorym uptywa
termin sktadania ofert.

Kryterium: Odpowiednie kwalifikacje edukacyjne i zawodowe

Opis kryterium selekcji: O udzielenie zamowienia mogg ubiega¢ sie Wykonawcy, ktorzy
spetniajg warunki dotyczgce: 2.4. zdolnosci technicznej lub zawodowej: 2.4.2. Zamawiajgcy
wymaga, aby Wykonawca dysponowat minimum piecioma osobami, skierowanymi do
realizacji zamodwienia, ktére spetniajg nastepujace wymagania: a)minimum jedna osoba
petnigca funkcje Managera badania klinicznego, ktéra ukonczyta studia wyzsze na kierunku
medycyna lub farmacja lub chemia lub biotechnologia lub analityka medyczna, posiada min. 3-
letnie do$wiadczenie w badaniach klinicznych, w tym petnita lub petni funkcje kierownika
projektu w co najmniej 2 badaniach klinicznych finansowanych ze srodkéw Agencji Badan
Medycznych, we wskazaniu onkologicznym, bezposrednio dla Sponsora. Dla spetnienia
warunku dopuszcza sie wykazanie badan wskazanych jako doswiadczenie zawodowe oséb w
rozdz. XIX pkt. 3; b)minimum jedna osoba petnigca funkcje Eksperta badania klinicznego,
ktéra ukonczyta studia wyzsze na kierunku medycyna lub farmacja lub chemia lub
biotechnologia lub analityka medyczna, posiada min. 5-letnie doSwiadczenie w badaniach
klinicznych, w tym petnita lub petni funkcje kierownika projektu w co najmniej 1 badaniu
klinicznym finansowanych ze srodkéw Agencji Badan Medycznych, bezposrednio dla
Sponsora, dotyczgcym populacji pediatrycznej. Dla spetnienia warunku dopuszcza sie
wykazanie badan wskazanych jako doswiadczenie zawodowe 0séb w rozdz. XIX pkt. 3; c)
minimum jedna osoba posiadajgca doswiadczenie w petnieniu funkcji Kierownika Projektu ds.
wdrozen systemu informatycznego ktéra: posiada certyfikat ICH GCP E6(R3) zgodnego z
wymogami TransCelerate Biopharma, Inc. oraz certyfikat zarzgdzania projektami IPMA lub
PMP lub Prince 2 lub inny rownowazny, tj. charakteryzujgcy sie nastepujgcymi elementami:
certyfikat z dziedziny merytorycznej wynikajgcej z roli ktérej dotyczy, potwierdzony
egzaminem, wydany przez wiasciwg, niezalezng akredytowang jednostke certyfikujgca, oraz
posiadajgcg doswiadczenie w postaci udziatu w minimum 1 wdrozeniu systemu
informatycznego w zakresie czesci medycznej w jednostce ochrony zdrowia na stanowisku
kierownika projektu, ktérego warto$¢ byta nie mniejsza niz 50.000,00 ztotych brutto w ramach
jednego kontraktu (umowy); d)minimum jedna osoba petnigca funkcje Starszego Monitora
Badan Klinicznych, ktéra ukonczyta studia wyzsze na kierunku medycyna lub farmacja lub
chemia lub biotechnologia lub analityka medyczna, posiada min. 5-letnie doswiadczenie jako
(starszy) monitor badan klinicznych, certyfikat ICH GCP E6(R3) zgodnego z wymogami
TransCelerate Biopharma, Inc., e)minimum jedna osoba petnigca funkcje Mtodszego Monitora
Badan Klinicznych/Asystenta posiadajgca doswiadczenie w petnieniu funkcji Monitora Badan
Klinicznych w co najmniej jednym badaniu klinicznym, certyfikat ICH GCP E6(R3) zgodnego z
wymogami TransCelerate Biopharma, Inc. Uwaga: Zamawiajgcy nie dopuszcza tgczenia kilku
funkcji przez jedng osobe z pkt 2.4.2) a-e.

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
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Kryterium:

Rodzaj: Cena

Opis: cena — waga kryterium: 60% - 60,00 pkt. Szczegdtowe zasady przyznawania punktéw w
kryterium cena: 1)Podstawg przyznania punktéw w kryterium ,cena” bedzie cena ofertowa
brutto podana przez Wykonawce w Formularzu Ofertowym, ztozonym za posrednictwem
Platformy, z uwzglednieniem poprawy oczywistych omytek rachunkowych. 2) Punktacja w
kryterium cena wyliczana bedzie wedtug nastepujgcego wzoru: cena najnizsza brutto C*

= x 60 pkt x 60% cena oferty ocenianej brutto * sposrod
wszystkich ztozonych ofert niepodlegajgcych odrzuceniu a)Podstawg przyznania punktéw w
kryterium ,cena” bedzie cena ofertowa brutto podana przez Wykonawce w formularzu
ofertowym sporzgdzonym wg wzoru dostepnego na platformie Marketplanet OnePlace b)Cena
ofertowa brutto musi uwzglednia¢ wszelkie koszty jakie Wykonawca poniesie w zwigzku z
realizacjg przedmiotu zaméwienia. c)Punktacja przyznawana ofertom w kryterium oceny ofert
bedzie liczona z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, zgodnie z zasadami arytmetyki.
d)Punkty za kryterium cena oferty brutto zostang przyznane w skali punktowej do 60 pkt.
Oferta z najnizszg ceng uzyska w sumie najwyzszg liczbe punktéw (60 pkt). Pozostali wg w/w
wzoru.

Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (wartos¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 60

Kryterium:

Rodzaj: Jakos¢

Opis: Doswiadczenie zawodowe 0s6b (D) - waga kryterium 40% - 40 pkt. Punkty w tym
kryterium zostang przyznane za doswiadczenie zawodowe. Zasady oceny ofert w kryterium
doswiadczenie zawodowe 0s6b (D) zostato opisane w SWZ rozdz. XIX pkt3. Ocenie podlegac
bedzie doswiadczenie Managera badania klinicznego i Eksperta badania klinicznego.
Zamawiajgcy zastrzega, ze osoby wykazane w zat. nr 9a do SWZ musza bra¢ udziat w
realizacji zamoéwienia i petni¢ funkcje, jakie zostaty dla nich okreslone w zat. nr 9 do SWZ. W
przypadku, gdy Wykonawca do swiadczenia ustug wskazuje kilka osob posiadajgcych réozny
poziom doswiadczenia — otrzyma punktacje wynikajgcg z doswiadczenia posiadanego przez
najbardziej doswiadczong osobe, ktdra spetnia wszystkie wymagania dotyczgce kwalifikaciji.
Wykonawca, ktory chce uzyskaé punkty w kryterium doswiadczenie zawodowe oséb (D),
zobligowany jest do zatgczenia do oferty uzupetnionego Zatgcznika nr 9a do SWZ wraz z
dokumentami potwierdzajgcymi wskazane w wykazie dane (doswiadczenie). Brak ztozonego
wraz z ofertg uzupetnionego w/w zatgcznika, brak w ofercie dokumentow potwierdzajgcych
doswiadczenie/kwalifikacje zawodowe skutkowaé bedzie przyznaniem zera (0) punktéw w
kryterium (D). W/w Zatgcznik nr 9a do SWZ wraz z dokumentami nie podlegajg uzupetieniu.
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 40

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentéw zamdwienia: https://imid.ezamawiajacy.pl/pn/imid/demand/231868/notice
/public/details

5.1.12. Warunki udzielenia zamoéwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://imid.ezamawiajacy.pl/pn/imid/demand/231868/notice
/public/details
Jezyki, w ktérych mozna sktadac oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
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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

Oferenci moga ztozy¢ wiecej niz jedng oferte: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 13/10/2025 09:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni

Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 13/10/2025 10:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni

Miejsce: https://imid.ezamawiajacy.pl/pn/imid/demand/231868/notice/public/details
Informacje dodatkowe: Sktadanie i otwarcie ofert odbywa sie elektronicznie. Wykonawca
bedzie zwigzany ofertg od dnia uptywu terminu skfadania ofert, przy czym pierwszym dniem
terminu zwigzania ofertg jest dzien, w ktérym uptywa termin sktadania ofert, do dnia
10.01.2026 r.

Warunki zaméwienia:

Wykonanie zamowienia musi odbywac sie w ramach programoéw zatrudnienia chronionego: Nie
Warunki dotyczgce realizacji zamowienia: Szczegdtowe warunki okresla Zatgcznik nr 4 do
SWZ (wzér umowy).

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Zasady finansowe: Wymagany termin ptatnosci 30 dni kalendarzowych od daty otrzymania
przez Zamawiajgcego prawidtowo wystawionej faktury. Szczegétowe zagadnienia dotyczgce
terminu ptatnosci zostaty uregulowane we wzorze umowy stanowigcej zat. nr 4 do SWZ.

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

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacje o terminach odwotania: Zgodnie z art. 515 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 11.09.2019r.
Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605, z p6zn. zm..).1. Srodki ochrony
prawnej okreslone sg w Dziale IX ustawy Pzp (art. 505 i kolejne). Odwotanie wobec tresci
ogtoszenia lub tresci SWZ wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw zamowienia na
stronie internetowej. 6. Odwotanie wnosi sie w terminie: 1) 10 dni od dnia przekazania
informaciji o czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia, jezeli informacja
zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej, 2) 15 dni od dnia
przekazania informacji o czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia,
jezeli informacja zostata przekazana w sposéb inny niz okreslony w pkt 1). 7. Odwotanie w
przypadkach innych niz okreslone w pkt 5 i 6 wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w ktorym
powzieto lub przy zachowaniu nalezytej staranno$ci mozna byto powzig¢ wiadomosé o
okolicznosciach stanowigcych podstawe jego wniesienia.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza
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Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: Instytut Matki i Dziecka
Organizacja rozpatrujgca oferty: Instytut Matki i Dziecka

8. Organizacje

8.1. ORG-0001
Oficjalna nazwa: Instytut Matki i Dziecka
Numer rejestracyjny: NIP: 5250008471
Adres pocztowy: ul. Kasprzaka 17a
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 01-211
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
Punkt kontaktowy: Dziat Zamowien publicznych i Zaopatrzenia
E-mail: zamowienia.publiczne@imid.med.pl
Telefon: +48223277240
Adres strony internetowej: www.imid.med.pl
Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://imid.ezamawiajacy.pl/pn/imid/demand
/231868/notice/public/details
Profil nabywecy: https://imid.ezamawiajacy.pl/serviet/HomeServlet
Role tej organizaciji:
Nabywca
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu
Organizacja rozpatrujgca oferty

8.1. ORG-0002
Oficjalna nazwa: Krajowa lzba Odwotawcza
Numer rejestracyjny: NIP: 5262239325
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
Punkt kontaktowy: Sekretariat Biura Odwotan
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telefon: +48 224587801
Adres strony internetowej: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-
odwolawcza
Role tej organizaciji:
Organ odwotawczy
Organizacja udzielajgca dodatkowych informaciji na temat procedur odwotawczych

8.1. ORG-0000
Oficjalna nazwa: Publications Office of the European Union
Numer rejestracyjny: PUBL
Miejscowos¢: Luxembourg
Kod pocztowy: 2417
Podpodziat krajowy (NUTS): Luxembourg (LUOO0O)
Kraj: Luksemburg
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E-mail: ted@publications.europa.eu

Telefon: +352 29291

Adres strony internetowe;j: https://op.europa.eu
Role tej organizaciji:

TED eSender

Informacje o ogtoszeniu
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