POLSKA: PROJEKT | REALIZACJA BAI?AN ORAZ ROZWOJ
PRZEPAKOWANIE | ZASLEPIENIE LEKOW Z SUBSTANCJA CZYNNA PIRFENIDON ORAZ
NINTEDANIB

Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

1 Nabywca

1.1 Nabywca
Oficjalna nazwa: Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego
Sektor dziatalnosci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2 Procedura

2.1 Procedura
Tytut: Przepakowanie i zaslepienie lekéw z substancjg czynng pirfenidon oraz nintedanib
Opis: Przedmiotem zamowienia jest przepakowanie i zaslepienie lekéw z substancjg czynng pirfenidon oraz
nintedanib (leki dostarcza zamawiajacy) oraz wytworzenie, zapakowanie i dostarczenie placebo (dla obydwu
produktéw oryginalnych). Zakodowania produktow (lekéw i placebo) do badania pt. ,Podwdjnie zaslepione
randomizowane badanie kliniczne poréwnujgce skutecznos¢ 52-tygodniowej terapii pirfenidonem do nintedanibu
oraz do terapii standardowej mykofenolanem mofetylu u pacjentéw ze srédmigzszowa chorobg ptuc w przebiegu
uktadowych choréb tkanki tagcznej (CTD-ILD) oraz z chorobg z nadwrazliwosci (HP)”.Projekt finansowany przez
Agencje Badan Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr 2022 ABM-03-00009 -00).Szczegotowy opis przedmiotu
zamowienia zawierajg niniejsza SWZ oraz: 1) zatacznik nr 2 — opis przedmiotu zamowienia 2) zatacznik nr 3 — projekt
umowy,
Identyfikator procedury: 645¢535b-237c-4bfd-a1fe-47b89978db89
Wewnetrzny identyfikator. 1/PN/2024/BK
Rodzaj procedury: Otwarta

2.1.1 Przeznaczenie
Charakter zamoéwienia: Ustugi
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73300000 Projekt i realizacja badan oraz rozwd;j

2.1.2 Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska

2.1.4 Informacje ogdine
Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE

2.1.6 Podstawy wykluczenia
Korupcja: zgodnie z zapisami SWZ
Udziat w organizacji przestepczej: zgodnie z zapisami SWZ
Praca dzieci i inne formy handlu ludZzmi: zgodnie z zapisami SWZ

5 Czes¢ zamowienia
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5.1 Techniczny ID partii: LOT-0001
Tytut. Przepakowanie i zaslepienie lekéw z substancjg czynng pirfenidon oraz nintedanib
Opis: Przepakowanie i zaslepienie lekdw z substancjg czynna pirfenidon oraz nintedanib (leki dostarcza zamawiajacy)
oraz wytworzenie, zapakowanie i dostarczenie placebo (dla obydwu produktéw oryginalnych). Zakodowania
produktéw (lekéw i placebo) do badania pt. ,Podwadjnie zaslepione randomizowane badanie kliniczne poréwnujace
skutecznos¢ 52-tygodniowej terapii pirfenidonem do nintedanibu oraz do terapii standardowej mykofenolanem
mofetylu u pacjentéw ze Srodmigzszowg chorobg ptuc w przebiegu uktadowych choréb tkanki tagcznej (CTD-ILD) oraz
z chorobg z nadwrazliwosci (HP)
Wewnetrzny identyfikator. Przepakowanie i zaslepienie lekéw z substancjg czynng pirfenidon oraz nintedanib

5.1.1 Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Ustugi
Gtowna klasyfikacja (cpv): 73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
Opcje:
Opis opcji: Zamawiajacy przewiduje skorzystania z prawa opcji. Szczegoty dotyczace prawa opcji zostaty
wskazane w projekcie umowy zatgcznik nr 3 do SWZ

5.1.2 Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
Informacje dodatkowe:

5.1.3 Szacowany okres obowiazywania
Data poczagtkowa: 2024-03-01+01:00
Okres obowigzywania: 48 MONTH

5.1.6 Informacje ogédine
Zastrzezony udziat. Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zamoéwienia niefinansowany z funduszy UE

5.1.9 Kryteria kwalifikacji

Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowe;j
Nazwa: Aktualna koncesja
Opis: Aktualna koncesja, zezwolenie lub licencja na podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie objetym
zamoéwieniem, tj. aktualne zezwolenie na wytwarzanie produktéw leczniczych oraz badanych produktow
leczniczych, jezeli wymagane sa przepisami prawa, w tym Ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
Farmaceutyczne (Dz.U. 2021 poz. 1997 z pézn. zm.),

Kryterium:
Rodzaj: Zdolnos¢ techniczna i zawodowa
Nazwa: wykazu ustug wykonanych
Opis: Wykazu ustug wykonanych, a w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych réwniez
wykonywanych, w okresie ostatnich 3 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, wraz
z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktérych ustugi zostaty wykonane lub
sg wykonywane, oraz zatgczeniem dowoddéw okreslajacych, czy te ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane
nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg referencje badz inne dokumenty sporzadzone przez
podmiot, na rzecz ktérego ustugi zostaty wykonane, a w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych sg
wykonywane, a jezeli wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac tych dokumentow
- oSwiadczenie wykonawcy; w przypadku swiadczen powtarzajacych sie lub ciggtych nadal wykonywanych
referencje badz inne dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢ wystawione w okresie
ostatnich 3 miesiecy — dla potwierdzenia realizacji co najmniej 2 ustug polegajacych na przepakowaniu i
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zaslepieniu lekéw wraz z wytworzeniem i zapakowaniem placebo do niekomercyjnego lub komercyjnego badania
klinicznego.

5.1.10 Kryteria udzielenia zamodwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: cena 100 %

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

5.1.12 Warunki udzielenia zamdéwienia

Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska
Jezyki, w ktérych mozna sktadac oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Dozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub pieczeci elektronicznej
(zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Opis gwarancji finansoweyj: zgodnie z zapisami SWZ
Termin skfadania ofert. 2024-02-08+01:00 10:00:00+01:00
Termin, do ktérego oferta musi pozostac¢ wazna: 90 DAY

Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 2024-02-08+01:00 10:30:00+01:00

Warunki zamowienia:
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: nie
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

5.1.15 Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowe;j
Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16 Dalsze informacje, mediacja i odwofanie
Organ mediacyjny: Krajowa Izba Odwotawcza
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie zamdwienia: Narodowy Instytut
Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa lzba Odwotawcza

Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu: Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitac;ji
im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher

8 Organizacje

8.1 ORG-0001

Oficjalna nazwa: Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher
Numer rejestracyjny. 525-001-10-42
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Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-637
Podpodziat krajowy (NUTS): Warszawski wschodni (PL912)
Kraj: Polska
E-mail: bogumila.kalinowska@spartanska.pl
Telefon: +48226709572
Adres strony internetowey: https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska
Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://platformazakupowa.pl/pn/spartanska
Profil nabywcy: https://platformazakupowa.pl
Role tej organizaciji:
Nabywca
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie zamdéwienia
Organizacja przyjmujgca wnioski o dopuszczenie do udziatu

8.1 ORG-0002

Oficjalna nazwa: Krajowa lzba Odwotawcza

Numer rejestracyjny: 000-000-00-00

Miejscowosc: Warszawa

Kod pocztowy: 02-637

Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)

Kraj: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Telefon: +48224587801

Role tej organizaciji:
Organ odwotawczy
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych
Organ mediacyjny

11 Informacje o ogfoszeniu

11.1 Informacje o ogloszeniu
Identyfikator/wersja ogfoszenia: 5e33ef7e-342b-4746-9ccd-f2feed10fedb - 01
Typ formularza: Procedura konkurencyjna
Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamowieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Ogftoszenie — data wystania: 2024-01-10Z 08:43:20Z
Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

11.2 Informacje o publikacji
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