ednolity europejski dokument
jzamcgy’wignia (EpSIJD)

Czes¢ I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie
zamowienia oraz instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajacego

Informacje na temat publikacji

Numer ogtoszenia w Dz.U. S:

Krajowy dziennik urzedowy

3851-2024-PL

W przypadku gdy zaproszenie do ubiegania sie 0 zamdwienie nie zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej bgdz gdy jego publikacja
w Dzienniku Urzedowym nie jest wymagana, wowczas instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy musi podac informacje umozliwiajgce jednoznaczne
zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamdwienia (np. adres publikacyjny
na poziomie krajowym).

ozsamos¢ zamawiajacego

Oficjalna nazwa:

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Kompleksowy nadzér nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego CTD-ILD
oraz HP

Krotki opis:

Przedmiotem zamdwienia jest kompleksowy nadzér nad realizacjg badania
klinicznego w ramach projektu: badania pt. ,,Podwdjnie zaslepione randomizowane
badanie kliniczne poréwnujgce skutecznos¢ 52-tygodniowej terapii pirfenidonem
do nintedanibu oraz do terapii standardowej mykofenolanem mofetylu u
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pacjentéw ze srédmigzszowg chorobg ptuc w przebiegu uktadowych choréb tkanki
tacznej (CTD-ILD) oraz z chorobg z nadwrazliwosci (HP)” Projekt finansowany przez
Agencje Badan Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr 2022/ABM/03/00009-00)
Zakres Zamowienia obejmuje: Kompleksowga obstuge badania klinicznego
obejmujgcg monitorowanie, nadzér nad realizacja, bezpieczefhstwem i danymi
badania klinicznego zaplanowanego w ramach projektu, Podwdjnie zaslepione
randomizowane badanie kliniczne poréwnujgce skutecznos$¢ 52-tygodniowej
terapii pirfenidonem do nintedanibu oraz do terapii standardowej mykofenolanem
mofetylu u pacjentéw ze srédmigzszowg chorobg ptuc w przebiegu uktadowych
choréb tkanki tgcznej (CTD-ILD) oraz z chorobg z nadwrazliwosci (HP)” zwanego
dalej ,Badaniem”, zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych
Miedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji (International Council on Harmonization
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use)
oraz Europejskiej Agencji Lekdéw, Deklaracjg Helsinskg oraz obowigzujgcymi
przepisami, w tym: Zarzadzanie, zorganizowanie i przeprowadzenie Badania w:
Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med.
Eleonory Reicher w Warszawie; 3 inne osrodki na terenie Polski

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy (jezeli dotyczy):

2/PN/2024/BK

Czes¢ Il: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Soft Communication

Ulica i numer:

Solec 18/A44

Kod pocztowy:

00-410

Miejscowos¢:

Warszawa

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):
https://www.softcommunication.pl/
E-mail:



biuro@soft-comm.pl

Telefon:

517 065 684

Osoba(-y) wyznaczona(-e) do kontaktéw:

Danuta Moren

Numer VAT (jezeli dotyczy):

532-111-60-74

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze podac inny krajowy numer
identyfikacyjny, jezeli jest wymagany i ma zastosowanie.

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz matym lub srednim
przedsiebiorstwem?

@Tak

ONie

Jedynie w przypadku, gdy zamodéwienie jest zastrzezone: Czy wykonawca
jest zaktadem pracy chronionej, , przedsiebiorstwem spotecznym” lub
czy bedzie realizowat zamoéwienie w ramach programoéw zatrudnienia
chronionego?

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, czy wykonawca jest wpisany do urzedowego
wykazu zatwierdzonych wykonawcow lub posiada rownowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu (wstepnego)
kwalifikowania)?

OTak

®Nie

» Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujgce informacje w czesci IV w sekcjach A,
B, C lub D, w zaleznosci od przypadku, WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
danym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ zaswiadczenie odnoszace
sie do ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkow lub
przedstawic¢ informacje, ktore umozliwia instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajacemu uzyskanie tego zaswiadczenia bezposrednio
za pomoca bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?



@Tak

ONie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazac:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamowienia
wspolnie z innymi wykonawcami?

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, wskazanie czesci zamdéwienia, w odniesieniu
do ktérej (ktérych) wykonawca zamierza ztozyc¢ oferte:

B: Informacje na temat przedstawicieli wykonawcy #1

« W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska)
oraz adres(-y) osoby (0sdb) upowaznionej(-ych) do reprezentowania
wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie zaméwienia:

Imie

Danuta
Nazwisko
Moren

Data urodzenia
22-02-1966
Miejsce urodzenia
Garwolin

Ulica i numer:
Asnyka 3

Kod pocztowy:
05-410
Miejscowos¢:
J6zefow
Panstwo:

Polska



E-mail:

danuta.moren@soft-comm.pl

Telefon:

517 065 684

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

Dyrektor zarzgdzajgcy

W razie potrzeby prosze podac szczegétowe informacje dotyczace
przedstawicielstwa (jego form, zakresu, celu itd.):

C: Informacje na temat polegania na zdolnosci innych podmiotow

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych podmiotéw w celu
spetnienia kryteriow kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?
OTak

®Nie

D: Informacje dotyczace podwykonawcéw, na ktorych zdolnosci
wykonawca nie polega

» (Sekcja, ktérag nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku, gdy instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wprost tego zazada.)

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim podwykonawstwo
jakiejkolwiek czesci zamowienia?

OTak

®Nie

« Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zada
przedstawienia tych informacji, dodatkowo oprécz informacji wymaganych w
czesci |, prosze przedstawic¢ - dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii
podwykonawcéw), ktérych to dotyczy - informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

Czesc lll: Podstawy wykluczenia

: Podstawy zwiazane z wyrokami skazujacymi za przestepstwo




W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

udziat w organizacji przestepczej

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za udziat w organizacji przestepczej, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w
wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej
Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie zwalczania
przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 2 11.11.2008, s. 42).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

korupcja

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzednikdow Wspadlnot Europejskich i urzednikéow panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSIiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze
prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje
réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej
(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

Prosze podac¢ odpowiedz
OTak
®Nie



Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

naduzycie finansowe

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za naduzycie finansowe, orzeczeniem sprzed najwyzej
pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku
nadal obowigzuje? W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw
finansowych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia
terrorystyczna

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajacej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochy wyrok za przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane

z dziatalnoscig terrorystyczng, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktédrym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca
2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta
podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia przestepstwa,
pomochnictwo, wspétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych
to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

Prosze poda¢ odpowiedz



OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy
2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.

w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania
pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

praca dzieci i inne formy handlu ludzmi

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za prace dzieci i inne formy handlu ludZmi, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludZmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,



zastepujacej decyzje ramowa Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

B: Podstawy zwiazane z ptatnoscia podatkow lub sktadek na

ubezpieczenie spoteczne

W art. 57 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

ptatnosc¢ podatkow

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkdéw dotyczacych

ptatnosci podatkdéw, zaréwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono
inne niz panstwo siedziby?

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

ptatnos¢ sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zaréwno w panstwie, w ktérym
ma siedzibe, jak i w pahstwie cztonkowskim instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

Prosze podad odpowiedz
OTak
®Nie




Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

a: Ogolne oswiadczenie dotyczace wszystkich kryteriow kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji wykonawca oswiadcza, ze
Spetnia wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji.

Prosze podac odpowiedz

@Tak

ONie

Zakoncz

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatow

Wykonawca oswiadcza, ze:
W nastepujacy sposob spetnia obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria
lub zasady, ktore maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:
W przypadku gdy wymagane sa okreslone zaswiadczenia lub inne
rodzaje dowodow w formie dokumentow, prosze wskazad dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczeh lub rodzajéow dowoddéw w formie dokumentdéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac dla kazdego z nich:

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesc VI: Oswiadczenia koncowe
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Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach lI-

V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng Swiadomoscia

konsekwencji powaznego wprowadzenia w btad.
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawi¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowodéw w formie dokumentdéw, z
wyjatkiem przypadkéw, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnosé; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajaca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o) dostep do
dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zaméwienia okreslonego w czesci l.

Data, miejscowos¢ oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):

data

01-03-2024

Miejsce

Warszawa

Podpis

Da n uta Elektronicznie

podpisany przez
Danuta Jadwiga

Jadwiga s

Data: 2024.03.01

Moren 13:50:43 +01'00"
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