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423374-2026 - Licitacion

Polonia — Servicios de investigacion y desarrollo experimental — ZP/CZD/063/26 Ustuga
opracowania i wytworzenia placebo, przygotowania petnej dokumentaciji placebo oraz
przepakowania, etykietowania i zwolnienia produktu leczniczego Revatio 10 mg/ml lub
réwnowaznego oraz placebo do stosowania w niekomercyjnym badaniu klinicznym MITBRAIN
(--)

OJ S 117/2026 19/06/2026

Anuncio de contrato o de concesién. Régimen normal - Anuncio de cambios

Servicios

1. Comprador

1.1. Comprador
Denominacién oficial: Instytut "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka"
Correo electrénico: zamowienia.publiczne@ipczd.pl
Naturaleza juridica del comprador: Organismo de Derecho publico
Actividad del poder adjudicador: Salud

2. Procedimiento

2.1. Procedimiento
Titulo: ZP/CZD/063/26 Ustuga opracowania i wytworzenia placebo, przygotowania petnej
dokumentacji placebo oraz przepakowania, etykietowania i zwolnienia produktu leczniczego
Revatio 10 mg/ml lub rbwnowaznego oraz placebo do stosowania w niekomercyjnym badaniu
klinicznym MITBRAIN (...)
Descripcion: Przedmiotem zamodwienia jest ustuga opracowania i wytworzenia placebo,
przygotowania petnej dokumentacji placebo oraz przepakowania, etykietowania i zwolnienia
produktu leczniczego Revatio 10 mg/ml lub rbwnowaznego oraz placebo do stosowania w
niekomercyjnym badaniu klinicznym MITBRAIN "Eksploracyjne badanie kliniczne z
randomizowanym rozpoczeciem leczenia, majgce na celu ocene bezpieczenstwa i
skuteczno$ci leczenia sildenafilem pacjentéw pediatrycznych z chorobg mitochondrialng
przebiegajgcg z objawami neurologicznymi"na zasadach okreslonych w proponowanych
postanowieniach umowy (zat. nr 2 do swz) w ilosciach wynikajgcych z biezgcych potrzeb i w
terminach wynikajgcych z zawartej umowy. Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert
czesciowych Powody niedokonania podziatu na czeséci: Dla ustugi wymagana jest
synchronizacja wytwarzania placebo ze sprowadzaniem badanego leku z zagranicy. Przy
podziale zamodwienia na czesci proces statby sie sekwencyjny (najpierw zakup leku, potem
przekazanie probek do drugiego podmiotu, rozwdj formulacji), co powodowatoby brak
spoéjnosci technologicznej. Koordynacja procesu sprowadzenia trudno dostepnego leku z
zagranicy z wytworzeniem placebo, przepakowaniem obu do identycznych pod wzgledem
wygladu i sktadu opakowan przez jednego wykonawce jest kluczowa dla prawidtowego
przeprowadzenia badania zaslepionego.
Identificador del procedimiento: 9d7a3262-8665-4be9-ba61-c2d1d88945b8
Identificador interno: ZP/CZD/063/26
Tipo de procedimiento: Abierto
El procedimiento esta acelerado: no

2.1.1. Finalidad
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Naturaleza del contrato: Servicios
Clasificacion principal (cpv): 73100000 Servicios de investigacion y desarrollo experimental

2.1.2. Lugar de ejecucion
Direccién postal: Al. Dzieci Polskich 20
Localidad: Warszawa
Cadigo postal: 04-730
Subdivisién del pais (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Pais: Polonia

2.1.3. Valor
Valor estimado, IVA excluido: 3 729 000,11 PLN

2.1.4. Informacién general
Informaciéon complementaria: O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac sie wykonawcy, ktorzy:
1) nie podlegajg wykluczeniu na podstawie art. 108 ustawy Pzp, z zastrzezeniem art. 110 ust.
2 Pzp; 2) nie podlegaja wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13
kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agres;ji
na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (tekst jedn. Dz. U. z 2025
poz. 514); 3) nie podlegajg wykluczeniu na podstawie art. 5k Rozporzgdzenia Rady (UE) Nr
833/2014 dotyczacego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1 z pdzn. zm.).
Wykonawcy mogg wspolnie ubiegac sie o udzielenie zamowienia i w takim przypadku
ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu albo do reprezentowania
w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego. Przepisy dotyczgce
wykonawcy stosuje sie odpowiednio do wykonawcéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie
ZaAMOWIENIA. ...eeeveiiiiiiiiiieiiiiiiiiiiiiiiinanes Zamawiajgcy okresla warunki udziatu w postepowaniu -
zgodnie z pkt. 5.1.9 KRYTERIA KWALIFIKACJI niniejszego ogtoszenia.
....................................... Zamawiajgcy nie przewiduje innego sposobu komunikowania sie niz
przy uzyciu Srodkéw komunikacji elektronicznej, wskazanych w specyfikacji warunkow
zamowienia rozdziat X SWZ. ............eeeeevvveieniininnennnnnne Wykaz podmiotowych srodkéw
dowodowych wymaganych do ztozenia przez Wykonawce (w odpowiedzi na wezwanie
Zamawiajgcego w trybie art. 126.1. ustawy Pzp), ktérego oferta zostata najwyzej oceniona: W
celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia: 1. Informacja z Krajowego Rejestru Karnego
w zakresie art. 108 ust 1 pkt 1), 2) i 4) ustawy Pzp, sporzgdzona nie wczes$niej niz 6 miesiecy
przed jej ztozeniem, 2. Oswiadczenie w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5) ustawy Pzp, o braku
przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o
ochronie konkurencji i konsumentéw (tekst jedn. Dz. U. 2024 poz. 1616 z pézn. zm.), z innym
Wykonawca, ktory ztozyt odrebng oferte, albo oswiadczenie o przynaleznosci do tej samej
grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, niezaleznie od innego Wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej — wg zat.
nr 7 do SWZ, 3. Oswiadczenie o aktualno$ci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym
mowa w art. 125 ust 1 ustawy, oraz Rozdziale XV pkt. 1.4 SWZ w zakresie podstaw
wykluczenia — wg zat. nr 8 do SWZ. W celu potwierdzenia spetnienia warunkéw udziatu w
postepowaniu: 4. Aktualne zezwolenie GIF na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Jezeli
Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczpospolitej Polskiej,
zamiast dokumentow o ktérych mowa w pkt 1. sktada informacje z odpowiedniego rejestru,
takiego jak rejestr sgdowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny rownowazny
dokument wydany przez wiasciwy 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 ktérym mowa w art. 108 ust 1 pkt 1), 2)i 4)

423374-2026 Page 2/10



ustawy Pzp. Jezeli w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub
miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument dotyczy, nie wydaje sie dokumentéw, o
ktérych mowa w ust. 1, lub gdy dokumenty te nie odnoszg sie do wszystkich przypadkéw, o
ktorych mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2i 4, art. 109 ust. 1 pkt 1, 2 lit. a i b oraz pkt 3 ustawy,
zastepuje sie je odpowiednio w catosci lub w czesci dokumentem zawierajgcym odpowiednio
oswiadczenie wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo oséb uprawnionych do jego
reprezentacji, lub oswiadczenie osoby, ktérej dokument miat dotyczyé, ztozone pod przysiega,
lub, jezeli w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce
zamieszkania ma osoba, ktdrej dokument miat dotyczy¢, nie ma przepiséw o oswiadczeniu
pod przysiegg, ztozone przed organem sgdowym lub administracyjnym, notariuszem, organem
samorzgdu zawodowego lub gospodarczego, wiasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce
zamieszkania wykonawcy lub miejsce zamieszkania osoby, ktorej dokument miat dotyczy¢.
....................................... Opis sposobu przygotowania oferty: 1. Wykonawca zobowigzany jest
ztozy¢ wraz z ofertg: 1.1. Oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp — wg zat.
nr 4 do SWZ. Zamawiajgcy przygotowat formularz JEDZ w formacie .xml. W czesci IV
formularza JEDZ ,Kryteria kwalifikacji” Wykonawca wypetnia tylko sekcje oznaczong literg a
(alfa) ,Ogdlne o$wiadczenie dotyczgce wszystkich kryteriow kwalifikacji” zaznaczajgc pozycje
»TAK” lub ,NIE” Narzedzie do wypetnienia JEDZ-a: https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/prawo-
zamowien-publicznych-regulacje/prawo-krajowe/jednolity-europejski-dokument-zamowienia
/elektroniczne-narzedzie-do-wypelniania-jedzespd Powyzsze oswiadczenie stanowi dowdd
potwierdzajgcy brak podstaw wykluczenia, spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu,
odpowiednio na dzien sktadania ofert, tymczasowo zastepujgcy wymagane przez
Zamawiajgcego podmiotowe srodki dowodowe. a) W przypadku wspdlnego ubiegania sie o
zamowienie przez Wykonawcow oswiadczenie sktada kazdy z Wykonawcow wspaolnie
ubiegajgcych sie o zamodwienie. Oswiadczenia te potwierdzajg brak podstaw wykluczenia oraz
spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim kazdy z wykonawcow
wykazuje spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu. b) Oswiadczenia JEDZ podmiotéw
skfadajgcych oferte wspdlnie, muszg miec postac elektroniczng, podpisang kwalifikowanym
podpisem elektronicznym przez kazdy z tych podmiotow w zakresie w jakim potwierdzajg
okolicznosci, o ktérych mowa w tresci art. 57 ustawy Pzp. 1.2. Formularz ofertowy — zat. nr 3
do SWZ; 1.3. Formularz cenowy — zat. 5 do SWZ 1.4. Oswiadczenie o niepodleganiu
wykluczeniu na podstawie art. 5k Rozporzgdzenia 833/2014 dotyczgcego srodkow
ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie oraz nie
podleganiu wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegoblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (tekst jedn. Dz. U. z 2025 poz. 514) — wg zat.
nr 6 do SWZ. 1.5. Odpis lub informacja z KRS, CEIDG lub innego wtasciwego rejestru w celu
potwierdzenia, ze osoba dziatajgca w imieniu wykonawcy jest umocowana do jego
reprezentowania, zgodnie z § 13 ust. 1 Rozporzadzenia Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii
zdn. 23.12.2020 r. (Dz.U. 2020 poz. 2415 z p6zn. zm.) w formie dokumentowe;.
................................... Klauzula informacyjna dotyczgca przetwarzania danych osobowych w
postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego ogtaszanych przez Instytut ,Pomnik -
Centrum Zdrowia Dziecka” Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 roku w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptyw
takich danych oraz uchylenia Dyrektywy 95/46/WE (zwanego ,RODO") informujemy Panstwa,
ze: 1. Administratorem Panstwa danych osobowych (dalej, jako: ,Administrator Danych
Osobowych”) jest Instytut ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” z siedzibg w Warszawie (04-
730), przy Al. Dzieci Polskich 20, wpisanym do rejestru przedsiebiorcow prowadzonego przez
Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy KRS, pod nr
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0000092381, NIP 952-11-43-675, REGON 000557961 2. W instytucie zostat wyznaczony
Inspektor Ochrony Danych, z ktérym mozna skontaktowac sie poprzez adres email iod@ipczd.
pl lub pisemnie na adres Administratora Danych. 3. Panstwa dane osobowe beda
przetwarzane na podstawie art.6 akapit 1 lit f) RODO. Przetwarzanie Panstwa danych
osobowych odbywa sie w celu zawarcia i realizacji umowy, ktorej strone Panstwo
reprezentujg. 4. Panstwa dane osobowe sg lub mogg by¢ przekazywane nastepujgcym
kategoriom odbiorcoéw: a) dostawcom ustug zaopatrujgcym Administratora Danych
Osobowych w rozwigzania techniczne oraz organizacyjne umozliwiajgce zarzadzanie
organizacjg Administratora Danych Osobowych b) dostawcom ustug prawnych oraz
wpierajgcym Administratora Danych Osobowych w dochodzeniu naleznych roszczen. c)
instytucjom panstwowym upowaznionym z mocy prawa. d)podmiotom upowaznionym na mocy
prawa zamowien publicznych (tekst jedn. Dz. U. 2024 poz. 1320 z pézn. zm.). 5. Administrator
Danych Osobowych przechowuje Panstwa dane osobowe przez okres 14 lat. 6. Podanie
przez Panstwa danych osobowych jest dobrowolne. Nie podanie danych uniemozliwi zawarcie
i wykonanie umowy. 7. Przystugujg Panstwu nastepujgce uprawnienia: prawo do zgdania od
Administratora Danych Osobowych dostepu do swoich danych osobowych, prawo do
sprostowania, usuniecia danych, ograniczenia przetwarzania danych osobowych oraz prawo
do przenoszenia danych osobowych, a takze prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie
danych osobowych w dowolnym momencie w zakresie, w jakim Panstwa dane osobowe sg
przetwarzane na podstawie udzielonej zgody na przetwarzanie danych osobowych; wycofanie
zgody pozostaje bez wptywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na
podstawie Panstwa zgody przed jej wycofaniem. W celu skorzystania z powyzszych praw,
nalezy skontaktowac sie poprzez kanaty komunikacji wskazane w pkt 1 i 2 powyze;j. 8.
Panstwa dane osobowe nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu. 9. Przystuguje Panstwu prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego w
zakresie przetwarzania danych osobowych, tj. Prezesa Urzedu ochrony Danych Osobowych.
Base juridica:

Directiva 2014/24/UE

ustawa z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo Zamdwien Publicznych (tekst jednolity Dz.U.2024
poz. 1320 z pézn. zm.)

2.1.6. Motivos de exclusiéon
Fuentes de los motivos de exclusion: Documento de contratacion, Anuncio
Participacion, directa o indirecta, en la preparacién del presente procedimiento de contratacion
: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp.
Corrupcion: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1i 2 ustawy Pzp.
Fraude: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.
Incumplimiento de obligaciones en materia de Derecho laboral: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1
lit. h i pkt 2 ustawy Pzp.
Incumplimiento de la obligacién de pago de cotizaciones a la seguridad social: Dotyczy art.
108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp.
Incumplimiento de la obligacién de pago de impuestos: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy
Pzp.
Incumplimiento de obligaciones basadas en motivos de exclusion puramente nacionales:
Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 ustawy Pzp, oraz art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia
2022 r. o0 szczegoblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego i art. 5k Rozporzgdzenia Rady
(UE) Nr 833/2014 dotyczacego srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie.
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Acuerdos con otros operadores econdomicos destinados a falsear la competencia: Dotyczy art.
108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp.

Trabajo infantil y otras formas de trata de seres humanos: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1i2
ustawy Pzp.

Blanqueo de capitales o financiacion del terrorismo: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy
Pzp.

Delitos de terrorismo o delitos ligados a las actividades terroristas: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt
112 ustawy Pzp.

Participacién en una organizacion delictiva: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.

5. Lote

5.1. Lote: LOT-0001
Titulo: Ustuga opracowania i wytworzenia placebo, przygotowania petnej dokumentacji
placebo oraz przepakowania, etykietowania i zwolnienia produktu leczniczego Revatio 10 mg
/ml lub rbwnowaznego oraz placebo do stosowania w niekomercyjnym badaniu klinicznym
MITBRAIN (...)
Descripcion: OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA Przedmiotem zaméwienia jest ustuga
opracowania i wytworzenia placebo, przygotowania petnej dokumentacji placebo oraz
przepakowania, etykietowania i zwolnienia produktu leczniczego Revatio 10 mg/ml lub
rownowaznego oraz placebo do stosowania w niekomercyjnym badaniu klinicznym MITBRAIN
"Eksploracyjne badanie kliniczne z randomizowanym rozpoczeciem leczenia, majgce na celu
ocene bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia sildenafilem pacjentéw pediatrycznych z
chorobg mitochondrialng przebiegajgcg z objawami neurologicznymi“na zasadach okreslonych
w proponowanych postanowieniach umowy (zat. nr 2 do swz) w ilosciach wynikajgcych z
biezgcych potrzeb i w terminach wynikajgcych z zawartej umowy. Ustuga obejmuje : 1.
Przygotowanie formulacji placebo — proszku do sporzgdzania zawiesiny doustnej w petni
odpowiadajgcego wygladem, konsystencjg, smakiem, zapachem i stabilnoscig (zaréwno przed
jak i po rozpuszczeniu) preparatowi badanemu tj. REVATIO 10mg/ml lub rébwnowazny - nr
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/05/318/003. Wytworzone placebo musi
odwzorowywac cechy fizykochemiczne, smakowe, zapachowe i wizualne badanego produktu
leczniczego, bez zawartosci substancji czynnej, z zapewnieniem odpowiednich parametréw
jakosciowych oraz zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania(GMP). 2.
Przygotowanie petnej dokumentacji IMPD dla wytwarzanego placebo na potrzeby rejestracji
badania w CTIS w terminie do 28.08.2026. 3. Przyspieszone badania stabilnosci plus petne
badania mikrobiologiczne dla placebo. 4. Zakup niezbednych surowcéw i materiatow
opakowaniowych do wytworzenia placebo. 5. Produkcja serii placebo w ilosci 200 opakowan,
pakowane pierwotnie w butelki o ksztatcie i kolorze identycznym (lub niemozliwym do
rozréznienia przez pacjenta i badacza) jak preparat badany. 6. Skompletowanie do butelek z
placebo pozostatych elementéw opakowania identycznych (lub niemozliwych do rozréznienia
przez pacjenta i badacza) jak w preparacie badanym: polipropylenowa miarka (wyskalowana
do odmierzania 30ml), polipropylenowa strzykawka doustna (3ml), ttok z HDPE, tgcznik butelki
z LDPE. 7. Pakowanie butelek z placebo i pozostatych elementéw opakowania w opakowania
zewnetrzne. 8. Zakup i sprowadzenie produktu badanego tj. REVATIO 10mg/ml lub
rownowaznego z innego kraju UE w ilosci 1260 opakowan. 9. Usuniecie oryginalnych etykiet z
opakowan bezposrednich preparatu badanego. 10. Przepakowanie oryginalnego preparatu
badanego do opakowan zewnetrznych identycznych jak placebo. 11. Etykietowanie opakowan
bezposrednich oraz opakowanh zewnetrznych preparatu badanego i placebo wedtug wzoréw
etykiet zarejestrowanych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych i na bazie
przygotowanych list randomizacyjnych. 12. Zapewnienie petnego zaslepienia opakowan
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oryginalnego preparatu badanego i placebo przed pacjentem i badaczem. 13.
Zagwarantowanie mozliwosci odslepienia wydanych opakowan oryginalnego preparatu
badanego i placebo wytgcznie zgodnie z protokotem projektu. 14. Wprowadzenie
indywidualnych, randomizacyjnych kodow ID na etykietach opakowan bezposrednich i
zewnetrznych preparatu badanego i placebo oraz do systemu obstugujgcego projekt MitBrain.
15. Zwolnienie do badania klinicznego preparatu badanego i placebo przez OW (QP). 16.
Przechowywanie i dystrybucja do Apteki Szpitalnej Instytutu ,Pomnik — Centrum Zdrowia
Dziecka” w Warszawie zaetykietowanych i zwolnionych do projektu partii opakowan preparatu
badanego i placebo. Zamawiajgcy wymaga aby ustuga przepakowania i etykietowania
produktu leczniczego oraz placebo wraz z ich zwolnieniem do uzycia w niekomercyjnym
badaniu klinicznym realizowana byta wg zasad oraz wytycznych, o ktérych mowa w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (zwanej dalej ,GMP”) i Volume 4 "The rules governing medicinal
products in the European Union” (dalej rowniez ,EU GMP”). Zamawiajgcy wymaga aby
Revatio 10 mg/ml lub rwnowazny byt produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu na
terenie kraju, z ktérego jest sprowadzany zgodnie z obowigzujgcym prawem oraz posiadat
Charakterystyke Produktu Leczniczego. Wypetniajac obowigzek wynikajacy z art. 99 ust. 6
ustawy Pzp Zamawiajgcy wskazuje jako kryterium oceny rownowaznosci posiadanie: -
pozwolenia nr EU/1/05/318/003 dla oferowanego produktu leczniczego. Rownowaznosé
zostanie zweryfikowana w oparciu o dane zawarte w ogélnodostepnych rejestrach
medycznych https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/

Identificador interno: Ustuga opracowania i wytworzenia placebo, przygotowania petnej
dokumentacji placebo oraz przepakowania, etykietowania i zwolnienia produktu leczniczego
Revatio 10 mg/ml lub rownowaznego oraz placebo do stosowania w niekomercyjnym badaniu
klinicznym MITBRAIN "Eksploracyjne badanie kliniczne z randomizowanym rozpoczeciem
leczenia, majgce na celu ocene bezpieczenhstwa i skutecznosci leczenia sildenafilem
pacjentéw pediatrycznych z chorobg mitochondrialng przebiegajgca z objawami
neurologicznymi"

5.1.1. Finalidad
Naturaleza del contrato: Servicios
Clasificacion principal (cpv): 73100000 Servicios de investigacion y desarrollo experimental

5.1.2. Lugar de ejecucién
Direccién postal: Al.Dzieci Polskich 20
Localidad: Warszawa
Caodigo postal: 04-730
Subdivisién del pais (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Pais: Polonia

5.1.3. Duracion estimada
Duracion: 48 Meses

5.1.5. Valor
Valor estimado, IVA excluido: 3 729 000,11 PLN

5.1.6. Informacién general
Participacion reservada:
La participacion no esta reservada.
Deben indicarse los nombres y las cualificaciones profesionales del personal encargado de
ejecutar el contrato: No se requiere
Proyecto de contratacion publica no financiado con fondos de la UE
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La contratacién publica esta cubierta por el Acuerdo sobre Contratacién Publica (ACP): si
Esta contratacion también es adecuada para las pequefias y medianas empresas (pymes): si
Informacion complementaria: 1. Projektowane postanowienia umowy stanowig zatgcznik nr 2
do SWZ.

5.1.9. Criterios de seleccion
Fuentes de los criterios de seleccion: Documento de contratacion, Anuncio
Criterio: Inscripcidn en un registro profesional relevante
Descripcion del criterio de seleccion: 1. O udzielenie zamdéwienia mogg ubiegac sie
wykonawcy, ktorzy spetniajg warunki udziatu w postepowaniu dotyczgce uprawnien do
prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrebnych
przepisow - warunek ten bedzie spetniony przez Wykonawce, ktéry posiada aktualne
zezwolenie GIF na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. 2. W przypadku Wykonawcéw
wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia warunek, o ktérym mowa powyzej bedzie
spetniony, jezeli co najmniej jeden z wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie
zamowienia posiada uprawnienia do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub
zawodowej i zrealizuje ustugi, do ktérych realizacji te uprawnienia sg wymagane. 3.
Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamowienia sktadajg oswiadczenie, z
ktérego wynika, ktore ustugi wykonajg poszczegolni Wykonawcy — zgodnie z pkt C. formularza
ofertowego stanowigcego zat. nr 3 do SWZ. Wykaz podmiotowych $srodkéw dowodowych
wymaganych do ztozenia przez Wykonawce (w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego w
trybie art. 126.1. ustawy Pzp), ktdérego oferta zostata najwyzej oceniona: W celu potwierdzenia
spetnienia warunku udziatu w postepowaniu: Aktualne zezwolenie GIF na prowadzenie
hurtowni farmaceutyczne;j

5.1.10. Criterios de adjudicacion
Criterio:
Tipo: Precio
Descripcion: Ocena ofert zostanie dokonana na podstawie kryterium ,cena — 100%” w formule
homograficznej malejgcej: (warto$¢ najnizszej oferty/ wartos¢ badanej oferty) * waga na
podstawie zaoferowanej ceny brutto w formularzu cenowym — zatgcznik nr 5 do swz, sposréd
wszystkich ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu.
Categoria del criterio de adjudicacion de peso: Ponderacion (porcentaje, exacto)
Criterio de adjudicacion: numero: 100

5.1.11. Pliegos de contratacién
Lenguas en las que los pliegos de contratacion estan disponibles oficialmente: polaco
Direccién de los pliegos de contratacion: https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand
[289458/notice/public/details
Canal de comunicacion ad hoc:
Nombre: platforma Marketplanet https://ipczd.ezamawiajacy.pl
Direccidén web: https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public/details

5.1.12. Condiciones de la contratacion publica
Condiciones de presentacion:
Presentacion electronica: Obligatoria
Direccion para la presentacion: https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice
/public/details
Lenguas en las que pueden presentarse las ofertas o solicitudes de participacion: polaco
Catalogo electronico: No autorizada
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Son necesarios el sello o la firma electronicos avanzados o cualificados [como se definen en
el Reglamento (UE) n°® 910/2014]

Variantes: No autorizada

Plazo de recepcion de ofertas: 26/06/2026 08:55:00 (UTC+02:00) Hora de Europa Oriental,
hora de verano de Europa Central

Duracion durante la cual la oferta debe permanecer valida: 90 Dias

Informacion sobre la apertura publica:

Fecha de apertura: 26/06/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Hora de Europa Oriental, hora de
verano de Europa Central

Lugar: Otwarcie ofert nastgpi przy uzyciu wskazanego w swz srodka komunikaciji
elektronicznej, link: https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public
/details

Informacion complementaria: Zamawiajgcy nie wymaga obecnosci osob upowaznionych
podczas otwarcia ofert - informacja w nawigzaniu do pkt. 21 c) czesci C, zat. 5 DYREKTYWY
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.)
Condiciones del contrato:

La ejecucion del contrato debe realizarse en el marco de programas de empleo protegido: No
Facturacion electrénica: Permitida

Se utilizaran pedidos electrénicos: si

Se utilizara el pago electrénico: si

5.1.15. Técnicas
Acuerdo marco:
Ningun acuerdo marco
Informacion sobre el sistema dinamico de adquisicion:
Ningun sistema dinamico de adquisicion

5.1.16. Informacién adicional, mediacion y recurso
Organizacion encargada de los procedimientos de recurso: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacion sobre los plazos de revisién: 1. Srodki ochrony prawnej przystuguja Wykonawcy,
a takze innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz ponidst
lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow Pzp. 2.
Srodki ochrony prawnej wobec ogtoszenia o zaméwieniu oraz SWZ przystugujg rowniez
organizacjom wpisanym na liste, o ktorej mowa w art. 469 pkt 15) ustawy Pzp, oraz
Rzecznikowi Matych i Srednich Przedsigbiorcéw. 3. Odwotanie przystuguje na: 3.1. niezgodna,
z przepisami ustawy czynno$¢ Zamawiajgcego, podjeta w postepowaniu o udzielenie
zamowienia, w tym na projektowane postanowienie umowy; 3.2. zaniechanie czynnosci w
postepowaniu o udzielenie zamowienia, do ktorej Zamawiajgcy byt obowigzany na podstawie
ustawy. 4. Odwotanie wnosi sig do Prezesa Izby. 5. Odwotanie wnosi sie: 1) w terminie 10 dni
od dnia przekazania informacji o0 czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego
wniesienia, jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikacji
elektronicznej, 2) wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie
zamowienia lub wobec tresci dokumentoéw zamowienia wnosi sie w terminie 10 dni od dnia
publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia
dokumentéw zamowienia na stronie internetowej; 6. Odwotanie w przypadkach innych niz
okreslone w pkt 1) i 2) wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w ktorym powzieto lub przy
zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzigé wiadomos¢ o okolicznosciach
stanowigcych podstawe jego wniesienia; 7. Jezeli zamawiajgcy nie przestat wykonawcy
zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty, odwotanie wnosi sie: - nie pézniej niz w
terminie 30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o
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udzieleniu zamowienia; - w terminie 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy, jezeli zamawiajgcy
nie opublikowat w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu
zamowienia. 8. Na orzeczenie Krajowej Izby Odwotawczej oraz postanowienie Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej, o ktérym mowa w art. 519 ust. 1 Pzp, stronom oraz uczestnikom
postepowania odwotawczego przystuguje skarga do sgdu. Skarge, wnosi sig do Sgdu
Okregowego w Warszawie za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawcze;j. 9.
Szczegdbtowe informacje dotyczgce $rodkéw ochrony prawnej okreslone sg w Dziale 1X (Srodki
ochrony prawnej) ustawy Pzp z dn. 11.09.2019 r. (tekst jedn. Dz.U. 2024 poz. 1320 z pézn.
zm.)

Organizacion que proporciona informacion adicional sobre el procedimiento de contratacion:
Instytut "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka"

Organizacion que proporciona mas informacion sobre los procedimientos de recurso: Krajowa
Izba Odwotawcza

Organizacion que recibe solicitudes de participacion: Instytut "Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka"

Organizacion que tramita ofertas: Instytut "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka"

8. Organizaciones

8.1. ORG-0001
Denominacion oficial: Instytut "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka"
Numero de registro: 9521143675
Direccion postal: Al. Dzieci Polskich 20
Localidad: Warszawa
Caodigo postal: 04-730
Subdivision del pais (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Pais: Polonia
Punto de contacto: Dziat Zamdwien Publicznych
Correo electrénico: zamowienia.publiczne@ipczd.pl
Teléfono: +48 228151025
Fax: +48 228151015
Direccién de internet: https://czd.pl
Terminal de intercambio de informacion (URL): https://ipczd.ezamawiajacy.pl
Perfil de comprador: https://ipczd.ezamawiajacy.pl
Funciones de esta organizacion:
Comprador
Organizacion que proporciona informacion adicional sobre el procedimiento de contratacion
Organizacion que recibe solicitudes de participacion
Organizacion que tramita ofertas

8.1. ORG-0002
Denominacion oficial: Krajowa Izba Odwotawcza
Numero de registro: 5262239325
Direccion postal: ul. Postepu 17a
Localidad: Warszawa
Cddigo postal: 02-676
Subdivisién del pais (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Pais: Polonia
Punto de contacto: Sekretariat Biura Odwotan
Correo electrénico: odwolania@uzp.gov.pl
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Teléfono: +48 (22) 458 78 01

Fax: +48 (22) 458 78 00

Direccién de internet: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
Funciones de esta organizacion:

Organizacion encargada de los procedimientos de recurso

Organizacion que proporciona mas informacion sobre los procedimientos de recurso

8.1. ORG-0000
Denominacion oficial: Publications Office of the European Union
Numero de registro: PUBL
Localidad: Luxembourg
Caddigo postal: 2417
Subdivisién del pais (NUTS): Luxembourg (LUOOO)
Pais: Luxemburgo
Correo electrénico: ted@publications.europa.eu
Teléfono: +352 29291
Direccién de internet: https://op.europa.eu
Funciones de esta organizacion:
TED eSender

10. Modificacion
Version del anuncio anterior que debe modificarse

401252-2026
Principal motivo de la modificaciéon

Informacion actualizada
Descripcion

zmiana terminu sktadania i otwarcia ofert wynika ze zmiany tresci swz

10.1. Modificacion
Identificador de seccion: LOT-0001
Descripcion de las modificaciones: Termin sktadania ofert: 26/06/2026 08:55:00 (UTC+02:00)
czas wschodnioeuropejski, czas Srodkowoeuropejski letni Data otwarcia: 26/06/2026 09:00:00
(UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas srodkowoeuropejski letni

Informacion del anuncio

Identificador/version del anuncio: ce6d73d6-67d6-43a6-aed7-e1e40b6bbe89 - 01

Tipo de formulario: Licitacién

Tipo de anuncio: Anuncio de contrato o de concesion. Régimen normal

Subtipo de anuncio: 16

Fecha de envio del anuncio: 18/06/2026 10:42:30 (UTC+00:00) Hora de Europa Occidental,
GMT

Lenguas en las que este anuncio esta disponible oficialmente: polaco

Numero de publicacién del anuncio: 423374-2026

Numero de la edicion del DO S: 117/2026

Fecha de publicacion: 19/06/2026
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