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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:645376-2023: TEXT:PL:HTML

Polska-Warszawa: Projekt i realizacja badan oraz rozwagj
2023/S 205-645376

Ogtoszenie 0 zaméwieniu

Ustugi

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca

1.1)

1.3)

1.4)

Nazwa i adresy

Oficjalna nazwa: Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory
Reicher

Krajowy numer identyfikacyjny: 000288567
Adres pocztowy: ul. Spartanska 1
Miejscowos¢: Warszawa

Kod NUTS: PL911 Miasto Warszawa

Kod pocztowy: 02-637

Panstwo: Polska

Osoba do kontaktow: Bogumita Kalinowska
E-mail: bogumila.kalinowska@spartanska.pl
Tel.: +48 226709572

Faks: +48 226709572

Adresy internetowe:

Gléwny adres: www.spartanska.pl

Komunikacja

Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do dokumentéw zaméwienia mozna uzyskaé bezptatnie pod
adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska

Wiecej informacji mozna uzyskaé¢ pod nastepujgcym adresem:

Oficjalna nazwa: https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska

Miejscowosé: Warszawa

Kod NUTS: PL911 Miasto Warszawa

Panstwo: Polska

E-mail: bogumila.kalinowska@spartanska.pl

Adresy internetowe:

Gloéwny adres: www.spartanska.pl

Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ drogg elektroniczng za
posrednictwem: https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska

Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ na adres podany powyzej
Komunikacja elektroniczna wymaga korzystania z narzedzi i urzgdzen, ktére nie sg ogolnodostepne.
Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do tych narzedzi i urzgdzeh mozna uzyskac bezptatnie pod
adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska

Rodzaj instytucji zamawiajacej

Inny rodzaj: Instytut Badawczy
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1.5)

Gtéwny przedmiot dziatalno$ci
Zdrowie

Sekcja ll: Przedmiot

11.1) Wielko$é lub zakres zaméwienia

1.1.1) Nazwa:
Kompleksowy nadzér nad realizacjg badania klinicznego
Numer referencyjny: 44/PN/2023/BK

I1.L1.2) Gtéwny kod CPV
73300000 Projekt i realizacja badan oraz rozwdgj

I1.1.3) Rodzaj zaméwienia
Ustugi

I1.L1.4)  Krétki opis:
Przedmiotem zaméwienia jest kompleksowy nadzér nad realizacjg badania klinicznego w ramach projektu:
Wieloosrodkowe badanie kliniczne oceniajagce bezpieczenstwo i skutecznosc¢ leczenia skojarzonego
nintedanibu z tocilizumabem w poréwnaniu ze standardowym leczeniem u chorych z twardzing uktadows i
Srodmigzszowg chorobg ptuc. Analiza z podejsciem teranostycznym i oceng aktywnosci cytokin, markeréw
zapalenia i wiéknienia ptuc z wykorzystaniem tomografii komputerowej, pozytonowej tomografii emisyjnej,
oraz badania metabolomu i transkryptomu u wybranych chorych. Projekt finansowany przez Agencje Badan
Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr 2022/ABM/01/00004-00). Szczegbtowy opis przedmiotu zamowienia
zawierajg SWZ oraz zalgcznik nr 2 — opis przedmiotu zaméwienia i zatgcznik nr 3 — projekt umowy,

I1.1.5) Szacunkowa catkowita wartos¢

I1.1.6) Informacje o cze$ciach
To zamoOwienie podzielone jest na czesci: nie

11.2) Opis

11.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
48900000 RoOzne pakiety oprogramowania i systemy komputerowe

I1.2.3) Miejsce sSwiadczenia ustug
Kod NUTS: PL911 Miasto Warszawa
Gloéwne miejsce lub lokalizacja realizacji:
Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher ul. Spartariska
1, 02-637 Warszawa.

I1.2.4)  Opis zaméwienia:
Przedmiotem zaméwienia jest kompleksowy nadzér nad realizacjg badania klinicznego w ramach projektu:
Wieloosrodkowe badanie kliniczne oceniajgce bezpieczenstwo i skutecznosé leczenia skojarzonego
nintedanibu z tocilizumabem w poréwnaniu ze standardowym leczeniem u chorych z twardzing uktadowa i
Srodmigzszowg chorobg ptuc. Analiza z podejsciem teranostycznym i oceng aktywnosci cytokin, markeréw
zapalenia i widknienia ptuc z wykorzystaniem tomografii komputerowej, pozytonowej tomografii emisyjnej,
oraz badania metabolomu i transkryptomu u wybranych chorych. Projekt finansowany przez Agencje Badan
Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr 2022/ABM/01/00004-00). Zakres Zamdwienia obejmuije:
Kompleksowg obstuge badania klinicznego obejmujaca monitorowanie, nadzér nad realizacja,
bezpieczenstwem i danymi badania klinicznego zaplanowanego w ramach projektu ,Wieloosrodkowe badanie
kliniczne oceniajgce bezpieczenstwo i skutecznosé leczenia skojarzonego nintedanibu z tocilizumabem w
poréwnaniu ze standardowym leczeniem u chorych z twardzing uktadowg i Srdédmiazszowa chorobag ptuc.
Analiza z podejsciem teranostycznym i oceng aktywnosci cytokin, markeréw zapalenia i widknienia ptuc
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11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.13)

11.2.14)

z wykorzystaniem tomografii komputerowej, pozytonowej tomografii emisyjnej, oraz badania metabolomu

i transkryptomu, 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 Lekéw, Deklaracjg Helsirskg 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;

Klinice Reumatologii oraz Klinice Pulmonologii i Alergologii Uniwersytetu Medycznego w todzi, al. Kosciuszki 4,
90-419 £ 6dz;

Oddziale Reumatologii, Wydziat Lekarski, Uniwersytet w Debreczynie, Debreczyn, Wegry,

“Carol Davila” University of Medicine and Pharmacy Department of Internal Medicine and Rheumatology, “Sf.
Maria” Hospital Bucharest Romania, Bukareszt, Rumunia.

Kryteria udzielenia zaméwienia

Kryteria okreslone ponizej

Kryterium kosztu - Nazwa: Cena oferty brutto / Waga: 60

Kryterium kosztu - Nazwa: Doswiadczenie oséb wchodzacych w skiad zespotu realizacyjnego / Waga: 40

Szacunkowa warto$é
Okres obowigzywania zamoéwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

Okres w miesigcach: 73

Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie

Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

Informacje o opcjach

Opcje: nie

Informacje o funduszach Unii Europejskiej

Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

Informacje dodatkowe
Wykonawca zobowigzany jest do zabezpieczenia swojej oferty wadium w wysokosci: — 19 600,00 zt (stownie:
dziewietnascie tysiecy szeséset ztotych 00/100)

Sekcja lll: Informacje o charakterze prawnym, ekonomicznym, finansowym i technicznym

I11.1)
1.1.1)

.1.2)

111.1.3)

Warunki udziatu

Zdolnos$é do prowadzenia dziatalnosSci zawodowej, w tym wymogi zwigzane z wpisem do rejestru
zawodowego lub handlowego

Wykaz i krotki opis warunkow:

Zamawiajgcy nie precyzuje zadnych wymagan, ktorych spetnienie Wykonawca zobowigzany jest wykaza¢ w
sposo6b szczegoélny

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Wykaz i krotki opis kryteriow kwalifikacji:

Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca wykazat sie posiadaniem optaconej polisy, a w przypadku jej braku,
innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w
zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem zamowienia - odpowiedzialnos¢ cywilng deliktowa
oraz kontraktowg z suma gwarancyjng nie nizszg niz 500 000,00 zt na wszystkie wypadki ubezpieczeniowe

Zdolnosé techniczna i kwalifikacje zawodowe
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111.2)
1.2.2)

Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikacji:

Wykonawca spetni warunek, jezeli:

a) posiada doswiadczenie w realizacji ustug monitorowania minimum 5 badan klinicznych komercyjnych

oraz ustug monitorowania minimum 5 wieloosrodkowych badan klinicznych niekomercyjnych w okresie
ostatnich 3 lat przed uptywem terminu skladania ofert, w tym co najmniej 3 badania kliniczne komercyjne/
niekomercyjne byly badaniami miedzynarodowymi, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy —

w tym okresie, w zakresie odpowiadajacym przedmiotowi zamdwienia; kazda z wykazanych ustug musi

by¢ potwierdzona oswiadczeniem odbiorcy ustug wskazujacym, ze w wyniku prowadzonych inspekcji i
audytu organow regulacyjnych lub sponsora nie znaleziono krytycznych znalezisk. Za ustugi odpowiadajace
przedmiotowi zamdwienia zamawiajgcy uzna ustugi opisane w Zatgczniku nr 2 o wartosci fgcznej co najmniej
1.000.000,00 zt brutto;

b) posiada doswiadczenie w organizacji min. 3 spotkan badaczy w Polsce oraz min. 3 miedzynarodowych
spotkah badaczy w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu skfadania ofert, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie;

¢) ma do dyspozycji zespdt, w ktoérego sktad wchodza co najmniej nastepujacy Specjalisci:

- pisarz medyczny (do$wiadczenie na takim stanowisku minimum 2 lata),

- monitor badan klinicznych (doswiadczenie na takim stanowisku minimum 2 lata, znajomos¢ jezyka
angielskiego na poziomie min. B2) — 2 osoby

- specjalista ds. pharmacovigilance (doswiadczenie na takim stanowisku minimum 3 lata),

- manager projektu (do$wiadczenie w zarzgdzaniu zespotem i/lub projektem w badaniach klinicznych minimum
3 lata),

- biostatystyk/data manager (do$wiadczenie na takim stanowisku minimum 3 lata),

- manager ds. szkolen (doswiadczenie w organizacji i koordynacji szkolen z zakresu badan klinicznych
minimum 2 lata)

Warunki dotyczace zaméwienia

Warunki realizacji umowy:
Warunki realizacji umowy Zamawiajacy okreslit w zatgczniku nr 3 do SWZ (wzér umowy)

Sekcja IV: Procedura

IV.1) Opis
IV.1.1) Rodzaj procedury
Procedura otwarta
IV.1.3) Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
IV.1.8) Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzadowych (GPA)
Zamowienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamowien rzgdowych: tak
IV.2) Informacje administracyjne
IV.2.2) Termin skiadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
Data: 22/11/2023
Czas lokalny: 10:00
IV.2.3) Szacunkowa data wystania zaproszen do skiadania ofert lub do udziatu wybranym kandydatom
IvV.2.4) Jezyki, w ktérych mozna sporzadzaé oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Polski
IV.2.6) Minimalny okres, w ktérym oferent bedzie zwigzany oferta
Oferta musi zachowac¢ waznos¢ do: 19/02/2024
IV.2.7)  Warunki otwarcia ofert
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Data: 22/11/2023
Czas lokalny: 10:30
Miejsce:

Otwarcie ofert nastapi przy uzyciu systemu teleinformatycznego — platformy (https://platformazakupowa.pl/pn/

spartanska)

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.1)

VI1.2)

VI.3)

V1.4)
V1.4.1)

VI.4.2)

V1.4.3)

V1.4.4)

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

Informacje na temat proceséw elektronicznych
Akceptowane bedg faktury elektroniczne

Informacje dodatkowe:

Wykonawca bedzie zwigzany ofertg od dnia uptywu terminu sktadania ofert, przy czym pierwszym dniem

terminu zwigzania ofertg jest dzien, w ktérym uptywa termin skladania ofert, przez okres 90 dni, tj. do dnia 26

wrzesnia 2023 r.
Procedury odwotawcze

Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza

Adres pocztowy: ul. Postepu 17A

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Faks: +48 224587800

Adres internetowy: https://www.uzp.gov.pl/kio

Organ odpowiedzialny za procedury mediacyjne
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza

Adres pocztowy: Postepu 17A

Miejscowosé: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Faks: +48 224587800

Adres internetowy: https://www.uzp.gov.pl/kio

Sktadanie odwotan

Doktadne informacje na temat terminéw skladania odwotan:
Srodki ochrony prawnej okreslone w niniejszym dziale przystuguja Wykonawcy, uczestnikowi konkursu oraz

innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu zamdwienia lub nagrody w konkursie oraz ponidst

lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy Pzp.
Srodki ochrony prawnej wobec ogloszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zaméwienia lub

ogtoszenia o konkursie oraz dokumentéw zaméwienia przystuguja réwniez organizacjom wpisanym na liste, o

ktorej mowa w art. 469 pkt 15 Pzp. oraz Rzecznikowi Matych i Srednich Przedsiebiorcow.

Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
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VI.5)

Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Adres pocztowy: ul. Postepu 17A
Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Faks: +48 224587800

Adres internetowy: https://www.uzp.gov.pl/kio

Data wystania niniejszego ogtoszenia:
19/10/2023
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