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See the notice on TED website

423374-2026 - Konkurss
Polija – Pētniecības un eksperimentālās izstrādes pakalpojumi – ZP/CZD/063/26 Usługa 
opracowania i wytworzenia placebo, przygotowania pełnej dokumentacji placebo oraz 
przepakowania, etykietowania i zwolnienia produktu leczniczego Revatio 10 mg/ml lub 
równoważnego oraz placebo do stosowania w niekomercyjnym badaniu klinicznym MITBRAIN 
(...)
OJ S 117/2026 19/06/2026
Paziņojums par līgumu vai paziņojums par koncesiju — standarta režīms - Izmaiņu paziņojums
Pakalpojumi

1. Pircējs

1.1.  Pircējs
Oficiālais nosaukums: Instytut "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka"
E-pasts: zamowienia.publiczne@ipczd.pl
Pircēja juridiskais statuss: Publisko tiesību subjekts
Līgumslēdzējas iestādes darbības joma: Veselība

2. Procedūra

2.1.  Procedūra
Nosaukums: ZP/CZD/063/26 Usługa opracowania i wytworzenia placebo, przygotowania 
pełnej dokumentacji placebo oraz przepakowania, etykietowania i zwolnienia produktu 
leczniczego Revatio 10 mg/ml lub równoważnego oraz placebo do stosowania w 
niekomercyjnym badaniu klinicznym MITBRAIN (...)
Apraksts: Przedmiotem zamówienia jest usługa opracowania i wytworzenia placebo, 
przygotowania pełnej dokumentacji placebo oraz przepakowania, etykietowania i zwolnienia 
produktu leczniczego Revatio 10 mg/ml lub równoważnego oraz placebo do stosowania w 
niekomercyjnym badaniu klinicznym MITBRAIN "Eksploracyjne badanie kliniczne z 
randomizowanym rozpoczęciem leczenia, mające na celu ocenę bezpieczeństwa i 
skuteczności leczenia sildenafilem pacjentów pediatrycznych z chorobą mitochondrialną 
przebiegającą z objawami neurologicznymi"na zasadach określonych w proponowanych 
postanowieniach umowy (zał. nr 2 do swz) w ilościach wynikających z bieżących potrzeb i w 
terminach wynikających z zawartej umowy. Zamawiający nie dopuszcza składania ofert 
częściowych Powody niedokonania podziału na części: Dla usługi wymagana jest 
synchronizacja wytwarzania placebo ze sprowadzaniem badanego leku z zagranicy. Przy 
podziale zamówienia na części proces stałby się sekwencyjny (najpierw zakup leku, potem 
przekazanie próbek do drugiego podmiotu, rozwój formulacji), co powodowałoby brak 
spójności technologicznej. Koordynacja procesu sprowadzenia trudno dostępnego leku z 
zagranicy z wytworzeniem placebo, przepakowaniem obu do identycznych pod względem 
wyglądu i składu opakowań przez jednego wykonawcę jest kluczowa dla prawidłowego 
przeprowadzenia badania zaślepionego.
Procedūras identifikators: 9d7a3262-8665-4be9-ba61-c2d1d88945b8
Iekšējais identifikators: ZP/CZD/063/26
Procedūras veids: Atklāta
Procedūra ir paātrināta: nē

2.1.1.  Mērķis

https://ted.europa.eu/lv/notice/-/detail/423374-2026
mailto:zamowienia.publiczne@ipczd.pl
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Līguma veids: Pakalpojumi
Galvenā klasifikācija (cpv): 73100000 Pētniecības un eksperimentālās izstrādes pakalpojumi

2.1.2.  Izpildes vieta
Pasta adrese: Al. Dzieci Polskich 20  
Pilsēta: Warszawa
Pasta indekss: 04-730
Valsts apakšiedalījums (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Valsts: Polija

2.1.3.  Vērtība
Paredzamā vērtība bez PVN: 3 729 000,11 PLN

2.1.4.  Vispārīga informācija
Papildu informācija: O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się wykonawcy, którzy: 1) nie 
podlegają wykluczeniu na podstawie art. 108 ustawy Pzp, z zastrzeżeniem art. 110 ust. 2 Pzp; 
2) nie podlegają wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 
r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę 
oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (tekst jedn. Dz. U. z 2025 poz. 514); 3) 
nie podlegają wykluczeniu na podstawie art. 5k Rozporządzenia Rady (UE) Nr 833/2014 
dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi 
sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1 z późn. zm.). Wykonawcy mogą 
wspólnie ubiegać się o udzielenie zamówienia i w takim przypadku ustanawiają pełnomocnika 
do reprezentowania ich w postępowaniu albo do reprezentowania w postępowaniu i zawarcia 
umowy w sprawie zamówienia publicznego. Przepisy dotyczące wykonawcy stosuje się 
odpowiednio do wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia. 
....................................... Zamawiający określa warunki udziału w postępowaniu - zgodnie z 
pkt. 5.1.9 KRYTERIA KWALIFIKACJI niniejszego ogłoszenia. ....................................... 
Zamawiający nie przewiduje innego sposobu komunikowania się niż przy użyciu środków 
komunikacji elektronicznej, wskazanych w specyfikacji warunków zamówienia rozdział X swz. 
...................................... Wykaz podmiotowych środków dowodowych wymaganych do 
złożenia przez Wykonawcę (w odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego w trybie art. 126.1. 
ustawy Pzp), którego oferta została najwyżej 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, sporządzona nie wcześniej niż 6 miesięcy przed jej złożeniem, 2. 
Oświadczenie w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5) ustawy Pzp, o braku przynależności do tej 
samej grupy kapitałowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji 
i konsumentów (tekst jedn. Dz. U. 2024 poz. 1616 z póżn. zm.), z innym Wykonawcą, który 
złożył odrębną ofertę, albo oświadczenie o przynależności do tej samej grupy kapitałowej wraz 
z dokumentami lub informacjami potwierdzającymi przygotowanie oferty, niezależnie od 
innego Wykonawcy należącego do tej samej grupy kapitałowej – wg zał. nr 7 do SWZ, 3. 
Oświadczenie o aktualności informacji zawartych w oświadczeniu, o którym mowa w art. 125 
ust 1 ustawy, oraz Rozdziale XV pkt. 1.4 SWZ w zakresie podstaw wykluczenia – wg zał. nr 8 
do SWZ. W celu potwierdzenia spełnienia warunków udziału w postępowaniu: 4. Aktualne 
zezwolenie GIF na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Jeżeli Wykonawca ma siedzibę lub 
miejsce zamieszkania poza granicami Rzeczpospolitej Polskiej, zamiast dokumentów o 
których mowa w pkt 1. składa informację z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sądowy, 
albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny równoważny dokument wydany przez właściwy 
organ sądowy lub administracyjny kraju, w którym wykonawca ma siedzibę lub miejsce 
zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, której dotyczy informacja albo dokument, 
w zakresie, o którym mowa w art. 108 ust 1 pkt 1), 2) i 4) ustawy Pzp. Jeżeli w kraju, w którym 
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wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, której 
dokument dotyczy, nie wydaje się dokumentów, o których mowa w ust. 1, lub gdy dokumenty 
te nie odnoszą się do wszystkich przypadków, o których mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4, 
art. 109 ust. 1 pkt 1, 2 lit. a i b oraz pkt 3 ustawy, zastępuje się je odpowiednio w całości lub w 
części dokumentem zawierającym odpowiednio oświadczenie wykonawcy, ze wskazaniem 
osoby albo osób uprawnionych do jego reprezentacji, lub oświadczenie osoby, której 
dokument miał dotyczyć, złożone pod przysięgą, lub, jeżeli w kraju, w którym wykonawca ma 
siedzibę lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, której dokument miał 
dotyczyć, nie ma przepisów o oświadczeniu pod przysięgą, złożone przed organem sądowym 
lub administracyjnym, notariuszem, organem samorządu zawodowego lub gospodarczego, 
właściwym ze względu na siedzibę lub miejsce zamieszkania wykonawcy lub miejsce 
zamieszkania osoby, której dokument miał dotyczyć. ....................................... Opis sposobu 
przygotowania oferty: 1. Wykonawca zobowiązany jest złożyć wraz z ofertą: 1.1. 
Oświadczenie, o którym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp – wg zał. nr 4 do SWZ. 
Zamawiający przygotował formularz JEDZ w formacie .xml. W części IV formularza JEDZ 
„Kryteria kwalifikacji” Wykonawca wypełnia tylko sekcję oznaczoną literą α (alfa) „Ogólne 
oświadczenie dotyczące wszystkich kryteriów kwalifikacji” zaznaczając pozycję „TAK” lub 
„NIE” Narzędzie do wypełnienia JEDZ-a: https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/prawo-
zamowien-publicznych-regulacje/prawo-krajowe/jednolity-europejski-dokument-zamowienia

 Powyższe oświadczenie stanowi dowód /elektroniczne-narzedzie-do-wypelniania-jedzespd
potwierdzający brak podstaw wykluczenia, spełnianie warunków udziału w postępowaniu, 
odpowiednio na dzień składania ofert, tymczasowo zastępujący wymagane przez 
Zamawiającego podmiotowe środki dowodowe. a) W przypadku wspólnego ubiegania się o 
zamówienie przez Wykonawców oświadczenie składa każdy z Wykonawców wspólnie 
ubiegających się o zamówienie. Oświadczenia te potwierdzają brak podstaw wykluczenia oraz 
spełnianie warunków udziału w postępowaniu w zakresie, w jakim każdy z wykonawców 
wykazuje spełnianie warunków udziału w postępowaniu. b) Oświadczenia JEDZ podmiotów 
składających ofertę wspólnie, muszą mieć postać elektroniczną, podpisaną kwalifikowanym 
podpisem elektronicznym przez każdy z tych podmiotów w zakresie w jakim potwierdzają 
okoliczności, o których mowa w treści art. 57 ustawy Pzp. 1.2. Formularz ofertowy – zał. nr 3 
do SWZ; 1.3. Formularz cenowy – zał. 5 do SWZ 1.4. Oświadczenie o niepodleganiu 
wykluczeniu na podstawie art. 5k Rozporządzenia 833/2014 dotyczącego środków 
ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie oraz nie 
podleganiu wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o 
szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz 
służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (tekst jedn. Dz. U. z 2025 poz. 514) – wg zał. 
nr 6 do SWZ. 1.5. Odpis lub informacja z KRS, CEiDG lub innego właściwego rejestru w celu 
potwierdzenia, że osoba działająca w imieniu wykonawcy jest umocowana do jego 
reprezentowania, zgodnie z § 13 ust. 1 Rozporządzenia Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii 
z dn. 23.12.2020 r. (Dz.U. 2020 poz. 2415 z późn. zm.) w formie dokumentowej. 
................................... Klauzula informacyjna dotycząca przetwarzania danych osobowych w 
postępowaniach o udzielenie zamówienia publicznego ogłaszanych przez Instytut „Pomnik - 
Centrum Zdrowia Dziecka” Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 Rozporządzenia Parlamentu 
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 roku w sprawie ochrony osób 
fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływ 
takich danych oraz uchylenia Dyrektywy 95/46/WE (zwanego „RODO'') informujemy Państwa, 
że: 1. Administratorem Państwa danych osobowych (dalej, jako: „Administrator Danych 
Osobowych”) jest Instytut „Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” z siedzibą w Warszawie (04-
730), przy Al. Dzieci Polskich 20, wpisanym do rejestru przedsiębiorców prowadzonego przez 
Sąd Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIV Wydział Gospodarczy KRS, pod nr 

https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/prawo-zamowien-publicznych-regulacje/prawo-krajowe/jednolity-europejski-dokument-zamowienia/elektroniczne-narzedzie-do-wypelniania-jedzespd
https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/prawo-zamowien-publicznych-regulacje/prawo-krajowe/jednolity-europejski-dokument-zamowienia/elektroniczne-narzedzie-do-wypelniania-jedzespd
https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/prawo-zamowien-publicznych-regulacje/prawo-krajowe/jednolity-europejski-dokument-zamowienia/elektroniczne-narzedzie-do-wypelniania-jedzespd
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0000092381, NIP 952-11-43-675, REGON 000557961 2. W instytucie został wyznaczony 
Inspektor Ochrony Danych, z którym można skontaktować się poprzez adres email iod@ipczd.

 lub pisemnie na adres Administratora Danych. 3. Państwa dane osobowe będą pl
przetwarzane na podstawie art.6 akapit 1 lit f) RODO. Przetwarzanie Państwa danych 
osobowych odbywa się w celu zawarcia i realizacji umowy, której stronę Państwo 
reprezentują. 4. Państwa dane osobowe są lub mogą być przekazywane następującym 
kategoriom odbiorców: a) dostawcom usług zaopatrującym Administratora Danych 
Osobowych w rozwiązania techniczne oraz organizacyjne umożliwiające zarządzanie 
organizacją Administratora Danych Osobowych b) dostawcom usług prawnych oraz 
wpierającym Administratora Danych Osobowych w dochodzeniu należnych roszczeń. c) 
instytucjom państwowym upoważnionym z mocy prawa. d)podmiotom upoważnionym na mocy 
prawa zamówień publicznych (tekst jedn. Dz. U. 2024 poz. 1320 z późn. zm.). 5. Administrator 
Danych Osobowych przechowuje Państwa dane osobowe przez okres 14 lat. 6. Podanie 
przez Państwa danych osobowych jest dobrowolne. Nie podanie danych uniemożliwi zawarcie 
i wykonanie umowy. 7. Przysługują Państwu następujące uprawnienia: prawo do żądania od 
Administratora Danych Osobowych dostępu do swoich danych osobowych, prawo do 
sprostowania, usunięcia danych, ograniczenia przetwarzania danych osobowych oraz prawo 
do przenoszenia danych osobowych, a także prawo do cofnięcia zgody na przetwarzanie 
danych osobowych w dowolnym momencie w zakresie, w jakim Państwa dane osobowe są 
przetwarzane na podstawie udzielonej zgody na przetwarzanie danych osobowych; wycofanie 
zgody pozostaje bez wpływu na zgodność z prawem przetwarzania, którego dokonano na 
podstawie Państwa zgody przed jej wycofaniem. W celu skorzystania z powyższych praw, 
należy skontaktować się poprzez kanały komunikacji wskazane w pkt 1 i 2 powyżej. 8. 
Państwa dane osobowe nie podlegają zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym 
profilowaniu. 9. Przysługuje Państwu prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego w 
zakresie przetwarzania danych osobowych, tj. Prezesa Urzędu ochrony Danych Osobowych.
Juridiskais pamats: 
Direktīva 2014/24/ES
ustawa z dnia 11 września 2019 r. Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity Dz.U.2024 
poz. 1320 z późn. zm.)

2.1.6.  Izslēgšanas iemesli
Izslēgšanas iemeslu avoti: Iepirkuma dokuments, Paziņojums
Tieša vai netieša iesaistīšanās šīs iepirkuma procedūras sagatavošanā;: Dotyczy art. 108 ust. 
1 pkt 6 ustawy Pzp.
Korupcija: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.
Krāpšana: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.
Pienākumu neizpilde darba tiesību jomā: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. h i pkt 2 ustawy Pzp.
Sociālā nodrošinājuma iemaksu maksāšanas pienākuma pārkāpums: Dotyczy art. 108 ust. 1 
pkt 3 ustawy Pzp.
Nodokļu maksāšanas pienākuma pārkāpums: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp.
Valsts tiesību aktos noteikto pienākumu neizpilde, kas izraisa izslēgšanu: Dotyczy art. 108 ust. 
1 pkt 1, 2 i 4 ustawy Pzp, oraz art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych 
rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących 
ochronie bezpieczeństwa narodowego i art. 5k Rozporządzenia Rady (UE) Nr 833/2014 
dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi 
sytuację na Ukrainie.
Nolīgumi ar citiem ekonomikas dalībniekiem, kuru mērķis ir izkropļot konkurenci: Dotyczy art. 
108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp.
Bērnu darbs un citi cilvēku tirdzniecības veidi: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.

mailto:iod@ipczd.pl
mailto:iod@ipczd.pl
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Nelikumīgi iegūtu līdzekļu legalizēšana vai teroristu finansēšana: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1 i 
2 ustawy Pzp.
Teroristu nodarījumi vai nodarījumi, kas saistīti ar teroristu darbībām: Dotyczy art. 108 ust. 1 
pkt 1 i 2 ustawy Pzp.
Dalība noziedzīgā organizācijā: Dotyczy art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Pzp.

5. Daļa

5.1.  Daļa: LOT-0001
Nosaukums: Usługa opracowania i wytworzenia placebo, przygotowania pełnej dokumentacji 
placebo oraz przepakowania, etykietowania i zwolnienia produktu leczniczego Revatio 10 mg
/ml lub równoważnego oraz placebo do stosowania w niekomercyjnym badaniu klinicznym 
MITBRAIN (...)
Apraksts: OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA Przedmiotem zamówienia jest usługa 
opracowania i wytworzenia placebo, przygotowania pełnej dokumentacji placebo oraz 
przepakowania, etykietowania i zwolnienia produktu leczniczego Revatio 10 mg/ml lub 
równoważnego oraz placebo do stosowania w niekomercyjnym badaniu klinicznym MITBRAIN 
"Eksploracyjne badanie kliniczne z randomizowanym rozpoczęciem leczenia, mające na celu 
ocenę bezpieczeństwa i skuteczności leczenia sildenafilem pacjentów pediatrycznych z 
chorobą mitochondrialną przebiegającą z objawami neurologicznymi"na zasadach określonych 
w proponowanych postanowieniach umowy (zał. nr 2 do swz) w ilościach wynikających z 
bieżących potrzeb i w terminach wynikających z zawartej umowy. Usługa obejmuje : 1. 
Przygotowanie formulacji placebo – proszku do sporządzania zawiesiny doustnej w pełni 
odpowiadającego wyglądem, konsystencją, smakiem, zapachem i stabilnością (zarówno przed 
jak i po rozpuszczeniu) preparatowi badanemu tj. REVATIO 10mg/ml lub równoważny - nr 
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/05/318/003. Wytworzone placebo musi 
odwzorowywać cechy fizykochemiczne, smakowe, zapachowe i wizualne badanego produktu 
leczniczego, bez zawartości substancji czynnej, z zapewnieniem odpowiednich parametrów 
jakościowych oraz zgodności z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania(GMP). 2. 
Przygotowanie pełnej dokumentacji IMPD dla wytwarzanego placebo na potrzeby rejestracji 
badania w CTIS w terminie do 28.08.2026. 3. Przyspieszone badania stabilności plus pełne 
badania mikrobiologiczne dla placebo. 4. Zakup niezbędnych surowców i materiałów 
opakowaniowych do wytworzenia placebo. 5. Produkcja serii placebo w ilości 200 opakowań, 
pakowane pierwotnie w butelki o kształcie i kolorze identycznym (lub niemożliwym do 
rozróżnienia przez pacjenta i badacza) jak preparat badany. 6. Skompletowanie do butelek z 
placebo pozostałych elementów opakowania identycznych (lub niemożliwych do rozróżnienia 
przez pacjenta i badacza) jak w preparacie badanym: polipropylenowa miarka (wyskalowana 
do odmierzania 30ml), polipropylenowa strzykawka doustna (3ml), tłok z HDPE, łącznik butelki 
z LDPE. 7. Pakowanie butelek z placebo i pozostałych elementów opakowania w opakowania 
zewnętrzne. 8. Zakup i sprowadzenie produktu badanego tj. REVATIO 10mg/ml lub 
równoważnego z innego kraju UE w ilości 1260 opakowań. 9. Usunięcie oryginalnych etykiet z 
opakowań bezpośrednich preparatu badanego. 10. Przepakowanie oryginalnego preparatu 
badanego do opakowań zewnętrznych identycznych jak placebo. 11. Etykietowanie opakowań 
bezpośrednich oraz opakowań zewnętrznych preparatu badanego i placebo według wzorów 
etykiet zarejestrowanych przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych i na bazie 
przygotowanych list randomizacyjnych. 12. Zapewnienie pełnego zaślepienia opakowań 
oryginalnego preparatu badanego i placebo przed pacjentem i badaczem. 13. 
Zagwarantowanie możliwości odślepienia wydanych opakowań oryginalnego preparatu 
badanego i placebo wyłącznie zgodnie z protokołem projektu. 14. Wprowadzenie 
indywidualnych, randomizacyjnych kodów ID na etykietach opakowań bezpośrednich i 
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zewnętrznych preparatu badanego i placebo oraz do systemu obsługującego 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 opakowań preparatu 
badanego i placebo. Zamawiający wymaga aby usługa przepakowania i etykietowania 
produktu leczniczego oraz placebo wraz z ich zwolnieniem do użycia w niekomercyjnym 
badaniu klinicznym realizowana była wg zasad oraz wytycznych, o których mowa w 
Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej 
Praktyki Wytwarzania (zwanej dalej „GMP”) i Volume 4 "The rules governing medicinal 
products in the European Union” (dalej również „EU GMP”). Zamawiający wymaga aby 
Revatio 10 mg/ml lub równoważny był produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu na 
terenie kraju, z którego jest sprowadzany zgodnie z obowiązującym prawem oraz posiadał 
Charakterystykę Produktu Leczniczego. Wypełniając obowiązek wynikający z art. 99 ust. 6 
ustawy Pzp Zamawiający wskazuje jako kryterium oceny równoważności posiadanie: -
pozwolenia nr EU/1/05/318/003 dla oferowanego produktu leczniczego. Równoważność 
zostanie zweryfikowana w oparciu o dane zawarte w ogólnodostępnych rejestrach 
medycznych https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/
Iekšējais identifikators: Usługa opracowania i wytworzenia placebo, przygotowania pełnej 
dokumentacji placebo oraz przepakowania, etykietowania i zwolnienia produktu leczniczego 
Revatio 10 mg/ml lub równoważnego oraz placebo do stosowania w niekomercyjnym badaniu 
klinicznym MITBRAIN "Eksploracyjne badanie kliniczne z randomizowanym rozpoczęciem 
leczenia, mające na celu ocenę bezpieczeństwa i skuteczności leczenia sildenafilem 
pacjentów pediatrycznych z chorobą mitochondrialną przebiegającą z objawami 
neurologicznymi"

5.1.1.  Mērķis
Līguma veids: Pakalpojumi
Galvenā klasifikācija (cpv): 73100000 Pētniecības un eksperimentālās izstrādes pakalpojumi

5.1.2.  Izpildes vieta
Pasta adrese: Al.Dzieci Polskich 20  
Pilsēta: Warszawa
Pasta indekss: 04-730
Valsts apakšiedalījums (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Valsts: Polija

5.1.3.  Paredzamais ilgums
Darbības termiņš: 48 Mēneši

5.1.5.  Vērtība
Paredzamā vērtība bez PVN: 3 729 000,11 PLN

5.1.6.  Vispārīga informācija
Rezervēta dalība: 
Dalība nav rezervēta.
Jānorāda līguma izpildei norīkoto darbinieku vārdi un profesionālā kvalifikācija: Netiek prasīts
Iepirkuma projekts, kas netiek finansēts no ES fondiem
Uz iepirkumu attiecas Nolīgums par valsts iepirkumu: jā
Šis iepirkums ir piemērots arī maziem un vidējiem uzņēmumiem (MVU): jā
Papildu informācija: 1. Projektowane postanowienia umowy stanowią załącznik nr 2 do SWZ.

5.1.9.  Atlases kritēriji

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/
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Atlases kritēriju avoti: Iepirkuma dokuments, Paziņojums
Kritērijs: Reģistrācija attiecīgā profesionālā reģistrā
Atlases kritērija apraksts: 1. O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się wykonawcy, którzy 
spełniają warunki udziału w postępowaniu dotyczące uprawnień do prowadzenia określonej 
działalności gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrębnych przepisów - warunek 
ten będzie spełniony przez Wykonawcę, który posiada aktualne zezwolenie GIF na 
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. 2. W przypadku Wykonawców wspólnie ubiegających 
się o udzielenie zamówienia warunek, o którym mowa powyżej będzie spełniony, jeżeli co 
najmniej jeden z wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia posiada 
uprawnienia do prowadzenia określonej działalności gospodarczej lub zawodowej i zrealizuje 
usługi, do których realizacji te uprawnienia są wymagane. 3. Wykonawcy wspólnie ubiegający 
się o udzielenie zamówienia składają oświadczenie, z którego wynika, które usługi wykonają 
poszczególni Wykonawcy – zgodnie z pkt C. formularza ofertowego stanowiącego zał. nr 3 do 
SWZ. Wykaz podmiotowych środków dowodowych wymaganych do złożenia przez 
Wykonawcę (w odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego w trybie art. 126.1. ustawy Pzp), 
którego oferta została najwyżej oceniona: W celu potwierdzenia spełnienia warunku udziału w 
postępowaniu: Aktualne zezwolenie GIF na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

5.1.10.  Piešķiršanas kritēriji
Kritērijs: 
Veids: Cena
Apraksts: Ocena ofert zostanie dokonana na podstawie kryterium „cena – 100%” w formule 
homograficznej malejącej: (wartość najniższej oferty/ wartość badanej oferty) * waga na 
podstawie zaoferowanej ceny brutto w formularzu cenowym – załącznik nr 5 do swz, spośród 
wszystkich złożonych ofert niepodlegających odrzuceniu.
Kategorija piešķiršanas kritērija svars: Svērums (precīza procentuālā attiecība)
Piešķiršanas kritērija skaitlis: 100

5.1.11.  Iepirkuma dokumenti
Valodas, kurās ir oficiāli pieejami iepirkuma dokumenti: poļu valoda
Adrese, kur pieejami iepirkuma dokumenti: https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand
/289458/notice/public/details
Ad hoc saziņas kanāls: 
Nosaukums: platforma Marketplanet https://ipczd.ezamawiajacy.pl
URL: https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public/details

5.1.12.  Iepirkuma noteikumi
Iesniegšanas noteikumi: 
Elektroniskā iesniegšana: Prasīts
Iesniegšanas adrese: https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public
/details
Valodas, kurās var iesniegt piedāvājumus vai dalības pieprasījumus: poļu valoda
Elektroniskais katalogs: Nav atļauts
Vajadzīgs uzlabots vai kvalificēts elektroniskais paraksts vai zīmogs (kā definēts Regulā (ES) 
Nr. 910/2014)
Varianti: Nav atļauts
Piedāvājumu saņemšanas termiņš: 26/06/2026 08:55:00 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks, 
Centrāleiropas vasaras laiks
Laiks, kurā piedāvājumam jāsaglabājas derīgam: 90 Dienas
Informācija par publisko atvēršanu: 

https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public/details
https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public/details
https://ipczd.ezamawiajacy.pl
https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public/details
https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public/details
https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public/details
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Atvēršanas datums: 26/06/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks, Centrāleiropas 
vasaras laiks
Vieta: Otwarcie ofert nastąpi przy użyciu wskazanego w swz środka komunikacji 
elektronicznej, link: https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public
/details
Papildu informācija: Zamawiający nie wymaga obecności osób upoważnionych podczas 
otwarcia ofert - informacja w nawiązaniu do pkt. 21 c) części C, zał. 5 DYREKTYWY 
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.)
Līguma noteikumi: 
Līguma izpilde jāveic saskaņā ar aizsargātas nodarbinātības programmām: Nē
Elektroniskie rēķini: Atļauts
Tiks izmantoti elektroniskie pasūtījumi: jā
Tiks izmantoti elektroniskie maksājumi: jā

5.1.15.  Paņēmieni
Pamatnolīgums: 
Nav pamatnolīguma
Informācija par dinamisko iepirkumu sistēmu: 
Nav dinamiskās iepirkumu sistēmas

5.1.16.  Papildu informācija, mediācija un pārskatīšana
Pārskatīšanas organizācija: Krajowa Izba Odwoławcza
Informācija par pārskatīšanas termiņiem: 1. Środki ochrony prawnej przysługują Wykonawcy, 
a także innemu podmiotowi, jeżeli ma lub miał interes w uzyskaniu zamówienia oraz poniósł 
lub może ponieść szkodę w wyniku naruszenia przez Zamawiającego przepisów Pzp. 2. 
Środki ochrony prawnej wobec ogłoszenia o zamówieniu oraz SWZ przysługują również 
organizacjom wpisanym na listę, o której mowa w art. 469 pkt 15) ustawy Pzp, oraz 
Rzecznikowi Małych i Średnich Przedsiębiorców. 3. Odwołanie przysługuje na: 3.1. niezgodną 
z przepisami ustawy czynność Zamawiającego, podjętą w postępowaniu o udzielenie 
zamówienia, w tym na projektowane postanowienie umowy; 3.2. zaniechanie czynności w 
postępowaniu o udzielenie zamówienia, do której Zamawiający był obowiązany na podstawie 
ustawy. 4. Odwołanie wnosi się̨ do Prezesa Izby. 5. Odwołanie wnosi się: 1) w terminie 10 dni 
od dnia przekazania informacji o czynności zamawiającego stanowiącej podstawę jego 
wniesienia, jeżeli informacja została przekazana przy użyciu środków komunikacji 
elektronicznej, 2) wobec treści ogłoszenia wszczynającego postępowanie o udzielenie 
zamówienia lub wobec treści dokumentów zamówienia wnosi się w terminie 10 dni od dnia 
publikacji ogłoszenia w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia 
dokumentów zamówienia na stronie internetowej; 6. Odwołanie w przypadkach innych niż 
określone w pkt 1) i 2) wnosi się w terminie 10 dni od dnia, w którym powzięto lub przy 
zachowaniu należytej staranności można było powziąć wiadomość o okolicznościach 
stanowiących podstawę jego wniesienia; 7. Jeżeli zamawiający nie przesłał wykonawcy 
zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty, odwołanie wnosi się: - nie później niż w 
terminie 30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej ogłoszenia o 
udzieleniu zamówienia; - w terminie 6 miesięcy od dnia zawarcia umowy, jeżeli zamawiający 
nie opublikował w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej ogłoszenia o udzieleniu 
zamówienia. 8. Na orzeczenie Krajowej Izby Odwoławczej oraz postanowienie Prezesa 
Krajowej Izby Odwoławczej, o którym mowa w art. 519 ust. 1 Pzp, stronom oraz uczestnikom 
postępowania odwoławczego przysługuje skarga do sądu. Skargę̨ wnosi się̨ do Sądu 
Okręgowego w Warszawie za pośrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwoławczej. 9. 
Szczegółowe informacje dotyczące środków ochrony prawnej określone są w Dziale IX (Środki 

https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public/details
https://ipczd.ezamawiajacy.pl/pn/ipczd/demand/289458/notice/public/details
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ochrony prawnej) ustawy Pzp z dn. 11.09.2019 r. (tekst jedn. Dz.U. 2024 poz. 1320 z późn. 
zm.)
Organizācija, kas sniedz papildu informāciju par iepirkuma procedūru: Instytut "Pomnik-
Centrum Zdrowia Dziecka"
Organizācija, kas sniedz sīkāku informāciju par pārskatīšanas procedūru: Krajowa Izba 
Odwoławcza
Organizācija, kas saņem dalības pieprasījumus: Instytut "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka"
Organizācija, kas apstrādā piedāvājumus: Instytut "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka"

8. Organizācijas

8.1.  ORG-0001
Oficiālais nosaukums: Instytut "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka"
Reģistrācijas numurs: 9521143675
Pasta adrese: Al. Dzieci Polskich 20
Pilsēta: Warszawa
Pasta indekss: 04-730
Valsts apakšiedalījums (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Valsts: Polija
Kontaktpunkts: Dział Zamówień Publicznych
E-pasts: zamowienia.publiczne@ipczd.pl
Tālrunis: +48 228151025
Fakss: +48 228151015
Interneta adrese: https://czd.pl
Informācijas apmaiņas beigupunkts (URL): https://ipczd.ezamawiajacy.pl
Pircēja profils: https://ipczd.ezamawiajacy.pl
Šīs organizācijas lomas: 
Pircējs
Organizācija, kas sniedz papildu informāciju par iepirkuma procedūru
Organizācija, kas saņem dalības pieprasījumus
Organizācija, kas apstrādā piedāvājumus

8.1.  ORG-0002
Oficiālais nosaukums: Krajowa Izba Odwoławcza
Reģistrācijas numurs: 5262239325
Pasta adrese: ul. Postępu 17a
Pilsēta: Warszawa
Pasta indekss: 02-676
Valsts apakšiedalījums (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Valsts: Polija
Kontaktpunkts: Sekretariat Biura Odwołań
E-pasts: odwolania@uzp.gov.pl
Tālrunis: +48 (22) 458 78 01
Fakss: +48 (22) 458 78 00
Interneta adrese: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
Šīs organizācijas lomas: 
Pārskatīšanas organizācija
Organizācija, kas sniedz sīkāku informāciju par pārskatīšanas procedūru

8.1.  ORG-0000

mailto:zamowienia.publiczne@ipczd.pl
https://czd.pl
https://ipczd.ezamawiajacy.pl
https://ipczd.ezamawiajacy.pl
mailto:odwolania@uzp.gov.pl
https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
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Oficiālais nosaukums: Publications Office of the European Union
Reģistrācijas numurs: PUBL
Pilsēta: Luxembourg
Pasta indekss: 2417
Valsts apakšiedalījums (NUTS): Luxembourg (LU000)
Valsts: Luksemburga
E-pasts: ted@publications.europa.eu
Tālrunis: +352 29291
Interneta adrese: https://op.europa.eu
Šīs organizācijas lomas: 
TED eSender

10. Izmaiņas

Paziņojuma versija, kurā veicamas izmaiņas
: 
401252-2026
Galvenais izmaiņu iemesls
: 
Informācija atjaunināta
Apraksts
: 
zmiana terminu składania i otwarcia ofert wynika ze zmiany treści swz

10.1.  Izmaiņas
Iedaļas identifikators: LOT-0001
Izmaiņu apraksts: Termin składania ofert: 26/06/2026 08:55:00 (UTC+02:00) czas 
wschodnioeuropejski, czas środkowoeuropejski letni Data otwarcia: 26/06/2026 09:00:00 
(UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas środkowoeuropejski letni

Informācija par paziņojumu

Paziņojuma identifikators/versija: ce6d73d6-67d6-43a6-aed7-e1e40b6bbe89  -  01
Veidlapas tips: Konkurss
Paziņojuma veids: Paziņojums par līgumu vai paziņojums par koncesiju — standarta režīms
Paziņojuma apakšveids: 16
Paziņojuma nosūtīšanas datums: 18/06/2026 10:42:30 (UTC+00:00) Rietumeiropas laiks
Valodas, kurās oficiāli pieejams šis paziņojums: poļu valoda
Paziņojuma publikācijas numurs: 423374-2026
OV S sērijas izdevuma numurs: 117/2026
Publicēšanas datums: 19/06/2026

mailto:ted@publications.europa.eu
https://op.europa.eu
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