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511346-2024 - Wyniki

Polska — Projekt i realizacja badan oraz rozwéj — Kompleksowy nadzér nad realizacja
niekomercyjnego badania klinicznego CTD-ILD oraz HP

OJ S 165/2024 26/08/2024

Ogtoszenie o udzieleniu zamoéwienia lub ogtoszenie o udzieleniu koncesji — tryb standardowy
Ustugi

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med.
Eleonory Reicher
E-mail: bogumila.kalinowska@spartanska.pl
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego
Sektor dziatalno$ci instytucji zamawiajgcej: Zdrowie

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Kompleksowy nadzor nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego CTD-ILD
oraz HP
Opis: Przedmiotem zamdwienia jest kompleksowy nadzér nad realizacjg badania klinicznego
w ramach projektu: badania pt. ,Podwadjnie zaslepione randomizowane badanie kliniczne
poréwnujgce skuteczno$¢ 52-tygodniowej terapii pirfenidonem do nintedanibu oraz do terapii
standardowej mykofenolanem mofetylu u pacjentéw ze srédmigzszowg chorobg ptuc w
przebiegu uktadowych chordb tkanki tgcznej (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: Kompleksowg obstuge badania klinicznego
obejmujgcg monitorowanie, nadzor nad realizacjg, bezpieczenstwem i danymi badania
klinicznego zaplanowanego w ramach projektu ,Podwadjnie zaslepione randomizowane
badanie kliniczne poréwnujgce skutecznos¢ 52-tygodniowej terapii pirfenidonem do
nintedanibu oraz do terapii standardowej mykofenolanem mofetylu u pacjentow ze
srodmigzszowg 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. Harmonizac;ji (International Council on
Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use)
oraz Europejskiej Agencji Lekow, Deklaracjg Helsinskg oraz obowigzujgcymi przepisami, w
tym: Zarzgdzanie, 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
Identyfikator procedury: 0656659a-1a2d-40b0-9329-7c0794788b3b
Poprzednie ogtoszenie: 73851-2024
Wewnetrzny identyfikator: 6/PN/2024/BK
Rodzaj procedury: Otwarta
Procedura jest przyspieszona: nie

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Ustugi
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Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73300000 Projekt i realizacja badan oraz rozwo;j
Dodatkowa klasyfikacja (cpv): 73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

2.1.2. Miejsce realizacji
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
Informacje dodatkowe: Zgodnie z SWZ

2.1.4. Informacje ogdlne
Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE

5. CzesS¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0001
Tytut: ,Kompleksowy nadzér nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego CTD-ILD
oraz HP
Opis: Przedmiotem zaméwienia jest kompleksowy nadzér nad realizacjg niekomercyjnego
badania klinicznego w ramach projektu pn.: ,Podwodjne zaslepienie randomizowane badanie
kliniczne poréwnujgce skutecznos¢ 52-tygodniowej terapii pirfenidonem do nintedanibu oraz
do terapii standardowej mykofenolanem mofetylu u pacjentéow ze srédmigzszowg chorobg ptuc
w przebiegu uktadowych choréb tkanki tgcznej (CTD-ILD) oraz chorobg z nadwrazliwosci
(HP)". Projekt finansowany przez Agencje Badan Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr
2022/ABM/03/00009-00). Szczegdétowy opis przedmiotu zamowienia zawierajg niniejsza SWZ
oraz: 1) zatgcznik nr 2 — opis przedmiotu zamdwienia, 2) zatgcznik nr 3 — projekt umowy,
Wewnetrzny identyfikator: ,Kompleksowy nadzér nad realizacjg niekomercyjnego badania
klinicznego CTD-ILD oraz HP

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zaméwienia: Ustugi
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73300000 Projekt i realizacja badan oraz rozwo;j
Dodatkowa klasyfikacja (cpv): 73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

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

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczatkowa: 13/04/2024
Data zakonczenia trwania: 13/06/2029

5.1.6. Informacje ogodlne
Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): nie
Informacje o poprzednich ogtoszeniach:
Identyfikator poprzedniego ogtoszenia: 73851-2024
Informacje dodatkowe: 1. Ocenie podlegac bedg oferty nieodrzucone. 2. W celu wyboru
najkorzystniejszej oferty Zamawiajgcy przyjat nastepujgce kryteria oceny ofert przypisujgc im
odpowiednig wage procentowa: 1) cena (cena brutto oferty) [C]— waga kryterium: 60 %; 2)
doswiadczenie oséb wchodzgcych w sktad zespotu realizacyjnego [D] — waga kryterium: 40 %;
3. Oferty zostang ocenione za pomocg systemu punktowego. 4. Punktacja przyznawana
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ofertom w poszczegdlnych kryteriach oceny ofert i tgczna punktacja bedg liczone z
doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, zgodnie z zasadami arytmetyki. 5. Szczegotowe
zasady przyznawania punktow w poszczegoélnych kryteriach oceny ofert: 1) kryterium ,cena”:
a) ocenie podlega cena brutto oferty podana w formularzu ofertowym, z uwzglednieniem
poprawek omytek rachunkowych i innych omytek majgcych wptyw na cene brutto oferty, b)
maksymalng liczbe punktow, tj. 60 punktéw otrzyma oferta z najnizszg ceng brutto, natomiast
pozostate oferty otrzymajg punkty wynikajgce z przeliczen arytmetycznych, zgodnie z
ponizszym wzorem: C= Cmin / Cob x R, gdzie: C — liczba punktéw przyznanych ofercie w
kryterium Cena brutto oferty Cmin — najnizsza zaoferowana cena brutto oferty Cob — Cena
brutto oferty zaoferowana w badanej ofercie R — ranga (waga kryterium); 2) kryterium —
,Doswiadczenie os6b wchodzgcych w sktad zespotu realizacyjnego”, maksymalng ilos¢
punktéw w kryterium nr 1, tj. 40 otrzyma oferta, ktéra uzyska najwiekszg ilos¢ punktéw. Punkty
beda przyznawane zgodnie za doswiadczenie zespotu realizacyjnego. Pozostate oferty
otrzymajag punkty wynikajgce z przeliczen arytmetycznych, zgodnie z ponizszym wzorem: D =
LpD / LpD max x R gdzie: LpD — Liczba punktéw przyznanych za doswiadczenie LpD max —
Maksymalna liczba punktow za doswiadczenie R — ranga llos¢ lat posiadanego doswiadczenia
nalezy wpisa¢ w formularzu oferty, zamawiajgcy przydzieli punkty tylko za petne lata.

5.1.10. Kiryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Jakosé
Opis: Cena 40%
Opis stosowanej metody, jezeli nie mozna przypisa¢ wagi kryteriom: zgodnie z swz

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupéw:
Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Krajowa lzba Odwotawcza - Krajowa Izba Odwotawcza
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacje o terminach odwotania: 1. Srodki ochrony prawnej okreslone sg w Dziale IX ustawy
Pzp (art. 505 i kolejne). 2. Srodki ochrony prawnej okreslone w niniejszym dziale przystuguja
Wykonawcy, uczestnikowi konkursu oraz innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w
uzyskaniu zamowienia lub nagrody w konkursie oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w
wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepisdéw ustawy Pzp. 3. Srodki ochrony prawne;
wobec ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zamowienia lub ogtoszenia o
konkursie oraz dokumentéw zamowienia przystugujg rowniez organizacjom wpisanym na liste,
o ktérej mowa w art. 469 pkt 15 ustawy Pzp oraz Rzecznikowi Matych i Srednich
Przedsiebiorcow, 4. Odwotanie przystuguje na: 1) niezgodna, z przepisami ustawy Pzp
czynnos¢ Zamawiajgcego, podjetg w postepowaniu o udzielenie zamowienia, w tym na
projektowane postanowienie umowy; 2) zaniechanie czynnosci w postepowaniu o udzielenie
zamowienia, do ktérej Zamawiajgcy byt obowigzany na podstawie ustawy Pzp. 5. Odwotanie
wnosi sie do Prezesa Izby. Odwotujgcy przekazuje kopie odwotania Zamawiajgcemu przed
uptywem terminu do wniesienia odwotania w taki sposéb, aby mogt on zapoznacé sie z jego
tredcig przed uptywem tego terminu. 6. Odwotanie wobec tresci ogtoszenia lub tresci SWZ
wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw zamdwienia na stronie internetowe;. 7.
Odwotanie wnosi sie w terminie: 1) 10 dni od dnia przekazania informacji 0 czynnosci
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Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia, jezeli informacja zostata przekazana
przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej; 2) 15 dni od dnia przekazania informaciji o
czynnosci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia, jezeli informacja zostata
przekazana w sposoéb inny niz okreslony w pkt 1). 8. Odwotanie w przypadkach innych niz
okreslone w ust. 6 i 7 wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w ktérym powzieto lub przy
zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzigé wiadomos¢ o okolicznosciach
stanowigcych podstawe jego wniesienia. 9. Terminy dotyczgce odwotan oblicza sie wedtug
przepisow prawa cywilnego. Jezeli koniec terminu do wykonania czynnosci przypada na
sobote lub dzien ustawowo wolny od pracy, termin uptywa dnia nastepnego po dniu lub dniach
wolnych od pracy. 10. Art. 516 ustawy Pzp wskazuje informacje, ktére zawiera¢ musi
odwotfanie. 11. Zasady prowadzenia postepowania odwotawczego okresla ustawa Pzp. 12. Na
orzeczenie Krajowej Izby Odwotawczej oraz postanowienie Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej, o ktérym mowa w art. 519 ust. 1 ustawy Pzp, stronom oraz uczestnikom
postepowania odwotawczego przystuguje skarga do sgdu. Skarge wnosi sie do Sgdu
Okregowego w Warszawie za posrednictwem Prezesa Krajowej |zby Odwotawczej. 13. W
postepowaniu toczgcym sie wskutek wniesienia skargi stosuje sie odpowiednio przepisy
ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego o apelaciji, jezeli przepisy
Dziatu IX Rozdziat 3 ustawy Pzp nie stanowig inaczej. 14. Skarge wnosi sie do Sadu
Okregowego w Warszawie - sgdu zaméwien publicznych, zwanego dalej "sgdem zamowien
publicznych", 15. Skarge wnosi sie za posrednictwem Prezesa Izby, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia orzeczenia lzby lub postanowienia Prezesa Izby, o ktérym mowa w art. 519 ust. 1
ustawy Pzp, przesylajgc jednoczesnie jej odpis przeciwnikowi skargi. Ztozenie skargi w
placéwce pocztowej operatora wyznaczonego w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012
r. - Prawo pocztowe jest rwnoznaczne z jej wniesieniem. 16. Prezes lzby przekazuje skarge
wraz z aktami postepowania odwotawczego do sgdu zamowien publicznych w terminie 7 dni
od dnia jej otrzymania. 17. Niezaleznie od powyzszego przystepujgc do postepowania,
skfadajgc wniosek o wyjasnienie SWZ, sktadajgc oferte lub sktadajgc inne dokumenty i
oswiadczenia Wykonawca, w celu nalezytego zadbania o swoje interesy, zobowigzany jest do
zapoznania sie z Dziatem IX ustawy Pzp w brzmieniu aktualnym na dzieh wszczecia
postepowania.

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med.
Eleonory Reicher

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza

6. Wyniki

Wartos¢ wszystkich uméw przyznanych w tym zawiadomieniu: 1 284 500,00 PLN

6.1. Wyniki — ID czesci zamoéwienia: LOT-0001
Status wyboru zwyciezcy: Wytoniono co najmniej jednego zwyciezce.

6.1.2. Informacje o zwyciezcach
Zwyciezca:
Oficjalna nazwa: Soft Communication Danuta Moren
Oferta:
Identyfikator oferty: Soft Communication Danuta Moren
Identyfikator czesci zamowienia lub grupy czesci: LOT-0001
Wartos¢ przetargu: 1 284 500,00 PLN
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6.1.4.

Informacje dotyczace zamoéwienia:

Identyfikator umowy: UMOWA Nr FZ 62/PN/2/2024
Data wyboru zwyciezcy: 09/05/2024

Data zawarcia umowy: 21/05/2024

Informacje statystyczne

Otrzymane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:

Rodzaj otrzymanych ofert lub wnioskdw: Oferty ztozone drogg elektroniczng
Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu: 2

8. Organizacje

8.1.

8.1.

8.1.

511346-2024

ORG-0001

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

Eleonory Reicher

Numer rejestracyjny: 525-001-10-42

Departament: Dziat zamdwien publicznych

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-637

Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)

Kraj: Polska

Punkt kontaktowy: Dziat zamowien publicznych

E-mail: bogumila.kalinowska@spartanska.pl

Telefon: +48226709572

Adres strony internetowe;j: 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
zamoéwienia

ORG-0002

Oficjalna nazwa: Krajowa lzba Odwotawcza

Numer rejestracyjny: 000-000-00-00

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Telefon: +48224587801

Inne punkty kontaktowe:

Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Telefon: +48224587801

Role tej organizaciji:

Organ odwotawczy

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych
Organ mediacyjny

ORG-0003
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Oficjalna nazwa: Soft Communication Danuta Moren
Numer rejestracyjny: 5321116074

Miejscowo$¢: Warszawa

Kod pocztowy: 00-410

Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska

E-mail: biuro@soft-comm.pl

Telefon: +48227407138

Faks: +48227407138

Role tej organizaciji:

Oferent

Zwyciezca tych czesci zamowienia: LOT-0001

Informacje o ogtoszeniu

511346-2024

Identyfikator/wersja ogtoszenia: d607b2ab-dc21-4460-b328-dcaa754252d8 - 01

Typ formularza: Wyniki

Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o udzieleniu zamowienia lub ogtoszenie o udzieleniu koncesji

— tryb standardowy
Podrodzaj ogtoszenia: 29

Ogtoszenie — data wystania: 23/08/2024 09:44:19 (UTC+00:00) czas zachodnioeuropejski,

GMT

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

Numer publikacji ogtoszenia: 511346-2024
Numer wydania Dz.U. S: 165/2024
Data publikacji: 26/08/2024
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