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Ogtoszenie ofertowe

Przedmiotem zamoéwienia jest ustuga Monitora medycznego w Projekcie 2020/ABM/01/00002 pn.
.Optymalna farmakoterapia w zabiegach strukturalnych z dostepu przez przegrode miedzyprzedsionkowq
w perspektywie okofozabiegowej (STOP CLOT Trial) oraz Srednioterminowej (SAFE LAAC Trial) na trzy
niekomercyjne badania kliniczne: STOP CLOT, SAFE LAAC i SAFE LAAC CKD. Projekt finansowany jest ze
$rodkow Agencji Badan Medycznych w ramach konkursu na dziatalno§é badawczo-rozwojowa.

Zakres obowiazkéw:

1
2)

3)

4)
5)
6)

7)
8)

Wsparcia merytorycznego dla O$rodkéw, Monitora (CRA), Zespotu Projektowego Badania;
Wsparcia merytorycznego przy udzielaniu odpowiedzi na pytania merytoryczne natury
medycznej, ze strony Agencji Badan Medycznych;

Konsultacji medycznych dokumentéw, w szczegblnosci dot. zmian w protokole badania
klinicznego, sktadanych do URPL (Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych) oraz KBE (Komisji
Bioetycznej);

Przeprowadzania szkoledn uzupetniajgcych z zakresu protokotu badania klinicznego dla
Oérodkow, gdy identyfikowane sa liczne odstepstwa od protokotu w Oérodku;

Weryfikacji 100% danych w eCRF-ach i tworzenie quer-6w pod katem medycznym i pod katem
spojnosci (w zakresie uzgodnionym z CRO);

Uczestnictwa w tworzeniu Clinical Study Report;

Wspélpracy z krajowymi o§rodkami badawczymi realizujacymi badania w ramach Projektu;
Scistej wspétpracy z Kierownikiem administracyjnym Projektu oraz wskazanym przez
Zamawiajacego CRO.

Termin wykonania zaméwienia:

0d dnia zawarcia umowy do 31.03.2026r.

Dokumenty wymagane do odbioru ustugi:

Prawidtowo wystawiona faktura/rachunek
Raporty wykonanych czynno$ci w miesigcu kalendarzowym

Dodatkowe informacje

Niezbedne podpisanie umowy NDA
Niezbedne podpisanie umowy powierzenia danych

Warunki udzialu w konkursie:

Wyksztatcenie medyczne w zakresie kardiologii;

Posiadanie aktualnego certyfikatu GCP;

Co najmniej 2 letnie do$wiadczenie w badaniach klinicznych;

Co najmniej 3 prowadzone badania kliniczne w zakresie kardiologii.

Uwaga! Wykonawca na potwierdzenie spetnienia warunkdéw winien ztozy¢ wraz z ofertq potwierdzenie
posiadanego wyksztatcenia i certyfikat GCP. W przypadku braku zafgczenia dokumentdw (potwierdzajqcego
spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu) Zamawiajgcy wezwie do zloZenia/uzupetnienia
oSwiadczenia.



Kryteria oceny oferty
Zamawiajgcy dokona oceny waznych ofert na podstawie nastepujacych kryteriow:

1) Cena brutto oferty = 50%
2) Do$wiadczenie w badaniach klinicznych=50%

Punkty przyznawane za podane kryteria bedq liczone wedlug nastepujgcych wzoréw:

1) Cena brutto oferty - maksymalnie 50 pkt.
Zamawiajgcy przyzna punkty w niniejszym kryterium, wedlug nastepujacego wzoru:
Cof.n.

gdzie:
Cn - liczba punktéw za kryterium cena
C of. n. - cena oferty najnizszej
C of. b. ~ cena oferty badanej
2) Doswiadczenie w badaniach klinicznych- maksymalnie 50 pkt.

Zamawiajgcy przyzna punkty w niniejszym kryterium, wg nastepujacego schematu:
Oferta Wykonawcy, ktory posiada co najmniej 2-letnie doswiadczenie w wykonywaniu badan
klinicznych oraz prowadzi co najmniej 3 badania kliniczne w zakresie kardiologii otrzyma 50
pkt.
Oferta Wykonawecy, ktdry nie posiada co najmniej 2-letniego do$wiadczenia w wykonywaniu
badan klinicznych i/lub nie prowadzi co najmniej 3 badan Kklinicznych z zakresu kardiologii
otrzyma 0 pkt. i podlega odrzuceniu.
Za najkorzystniejszg oferte zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwyzsza liczbe
punktéw - ,P”, gdzie P oznacza sume uzyskanych punktéw w kryterium: ,Cena brutto
oferty (Cn)” oraz Doswiadczenie w badaniach klinicznych (Dw)".

P=Cn + Dw

Sposo6b przygotowana oferty
e Oferte nalezy sporzadzié w formie pisemnej, w jezyku polskim (wg zataczonego
formularza-zatacznik nr 1)

Miejsce i termin skiadania ofert:

e Oferty nalezy sktadaé¢ do dnia 04.08.2023 r. do godziny 10:00 na adres:
nauka@ikard.pl w postaci podpisanego skanu oferty lub w formie elektronicznej
podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub
osobistym.

Termin zwiazania oferta:

e 30 dni. Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uplywem terminu
sktadania ofert.

Zalaczniki:
1. For{nularz ofertowy 7-ca Dyrektora ds. Nauki
2. Wzér umowy Narodowego Instytutu Kardiologii

Stefana kar

Dr habin
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Klauzula Informacyjna dla kontrahentow Instytutu

1. Informacje dotyczace administratora danych

Administratorem Pafistwa danych osobowych jest Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata
Wyszyniskiego Panstwowy Instytut Badawczy z siedzibg w Warszawie, przy ul. Alpejskiej 42 (kod
pocztowy: 04-628).

2. Inspektor ochrony danych

Nad prawidlowoscig przetwarzania Panstwa danych osobowych czuwa wyznaczony przez Administratora
Inspektor Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowaé poprzez adres e-mail jod@ikard.pl lub
pisemnie na adres siedziby Administratora.

3. Celi podstawy przetwarzania

Paristwa dane osobowe beda przetwarzane w celu realizacji prawnie uzasadnionych czynnosci (w
zalezno$ci od charakteru i etapu wspétpracy):

podjecia dziatai zmierzajacych do zawarcia i wykonania umowy zawartej z Administratorem zgodnie z
art. 6 ust. 1 lit. b RODO?;

realizacji przez Administratora obowigzkéw wynikajacych z prawa zamdwienn publicznych? zgodnie z
art. 6 ust. 1lit. cRODO;

realizacji przez Administratora obowigzkéw wynikajacych z koniecznosci udzielania informacji
publicznej3 zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. c RODO;

prowadzenia ksigg rachunkowych* oraz rozliczen podatkowychS zgodnie z art. 6 ust. 1lit. c RODO;
obrony praw i dochodzenia roszczen przez Administratora w zwigzku z prowadzong przez niego
dziatalnoscig, zgodnie z art. 6 ust. 1lit. b oraz f RODO.

4. Okres przechowywania danych

Okres przechowywania Paristwa danych przetwarzanych na potrzeby rachunkowos$ci oraz ze wzgledow
podatkowych bedzie zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, czyli przez 5 lat liczonych od konca
roku kalendarzowego, w ktérym powstat obowiazek podatkowy. Czas ten moze ulec wydtuzeniu, jezeli z
przepiséw prawa wynikac¢ bedzie dtuzszy okres przedawnienia roszczen zwigzanych z umowa.

5. Odbiorcy danych osocbowych

Pafistwa dane osobowe moga zosta¢ ujawnione podmiotom, ktére $wiadczg na rzecz Administratora
ustugi prawne, IT, marketingowe oraz analityczne.

6. Przekazywanie danych poza Europejski Obszar Gospodarczy

Panistwa dane nie beda przekazywane do panstw trzecich ani organizacji miedzynarodowych, chyba, ze
taki obowiazek wynika z przepiséw prawa.

7. Prawa oséb, ktorych dane dotycza

Przystuguje Paristwu prawo zadania od Administratora dostepu do swoich danych, ich sprostowania,
usuniecia lub ograniczenia przetwarzania, prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, a takze
prawo do przenoszenia danych.

Maja Panistwo réwniez prawo wnie$¢ skarge do organu nadzorczego, ktérym jest Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych (na adres UODO, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa).

8. Informacja o wymogu podania danych

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednak niezbedne do zawarcia z Paristwem umowy. Paristwa
dane nie beda przetwarzane w spos6b zautomatyzowany ani nie beda poddawane profilowaniu.

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, zwane dalej ,RODO”), (Dz. Urz. UEL 119 z
04.05.2016, str. 1, z pézn. zm.).

2 Ustawa z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. 2019 poz. 2019);

3 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2019 poz. 1429t. j.);

4 Ustawa z dnia 29 wrzeénia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. 2019 poz. 351 t. .);

S Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. Ordynacja podatkowa (Dz. U. 2020 poz. 1325 t. j.) oraz ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o
podatku od towardw i ustug (Dz. U. 2020 poz. 106 t. }.);
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