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Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

tel.: +48 2234342 68

e-mail: nauka@ikard.pl zatgcznik nr 1
Znak sprawy: IK.CWBK.067.93.2023 Warszawa, 26.10.2023 r.

na:

Ogtoszenie konkursowe

Swiadczenie ustug SAFETY MANAGERA w projekcie nr 2020/ABM/01/00002 pt.:,,Optymalna farmakoterapia
w zabiegach strukturalnych z dostepu przez przegrode miedzyprzedsionkowa w perspektywie
okotozabiegowej (STOP CLOT Trial) oraz $rednioterminowej (SAFE LAAC Trial) na trzy niekomercyjne
badanie kliniczne o akronimach: STOP CLOT, SAFE LAAC i SAFE LAAC CKD, finansowanym przez Agencje
Badart Medycznych, w ktérym Sponsorem jest Narodowy Instytut Kardiologii Stefana Kardynata

Wyszyniskiego — Paristwowy Instytut Badawczy.

INFORMACJE OGOLNE:

Zamawiajacy: Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszyriskiego Paristwowy Instytut
Badawczy

Adres Zamawiajgcego: ul. Alpejska 42,04-628 Warszawa

Strona www Zamawiajgcego: www.ikard.pl

Osoba upowaznione do kontaktdw w sprawie postepowania: Katarzyna Istynowicz e-mail:
k.istynowicz@ikard.pl

Pytania dotyczace tresci zamdwienia nalezy kierowac na adres e-mail: k.istynowicz@ikard.pl

Termin skfadania ofert: 3. 11.2023, godz. 10.00

Tryb postepowania: Niniejsze zamdwienie udzielane jest bez stosowania przepiséw ustawy Prawo
zamdwien publicznych, zgodnie z przepisem art. 11 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku
,,Prawo zaméwien publicznych” (Dz.U. z 2023 r. poz. 1605).

Gdziekolwiek w tresci Ogtoszenia lub zatgcznikdw Zamawiajgcy postuguje sie okresleniem
»Wykonawca” lub ,,Oferent”, nalezy powyzsze okreslenia traktowac jako tozsame i odnoszace sie
do osoby/podmiotu ubiegajacego sie 0 zamdwienie w ramach niniejszego postepowania.
Wykonawca winien szczegétowo zapoznac sie z Ogtoszeniem, w szczegdlnosci w odniesieniu do
sposobu dokumentowania warunkdéw i wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

STOP CLOT (n=410), planowany okres realizacji badania do 30.06.2025
SAFE LAAC (n=160), planowany okres realizacji badania do 31.03.2026
SAFE LAAC CKD (n=80), planowany okres realizacji badania do 31.03.2026

1. Zakres obowigzkéw wykonawcy w badaniach:
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1)

Wsparcie merytoryczne dla Osrodkéw, Monitora (CRA), Zespotu Projektowego i Zespotéw

Badawczych w zakresie bezpieczerstwa w badaniach;

2)
3)

Przeprowadzanie szkolerl uzupetniajgcych z zakresu zgtaszania zdarzen niepozadanych w badaniach;

Zarzadzanie danymi dotyczgcymi Safety- raporty AE/SAE, w tym weryfikacja dokumentacji pacjentéw

wigczonych do chwili podpisania umowy do poszczegdlnych badan;

4)
5)
6)
7)
8)
2.
3.

Generowanie raportédw DSUR;

Opracowanie dokumentacji do raportowania SUSAR;

Uczestnictwo w tworzeniu Clinical Study Report;

Wspdtpraca z krajowymi osrodkami badawczymi realizujagcymi badania w ramach Projektu;

Scistej wspdtpraca z Kierownikiem administracyjnym Projektu oraz wskazanym przez Sponsora CRO.
Termin wykonania zaméwienia: od daty zawarcia umowy do dnia 31.03.2026r

Dokumenty wymagane do odbioru ustugi:
1) Prawidtowo wystawiony rachunek/faktura,
2) Raporty wykonanych czynnosci w miesigcu kalendarzowym.

IV. WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU ORAZ PODSTAWY WYKLUCZENIA:

1.

O udzielenie zamdwienia moga ubiega¢ sie wykonawcy, ktdérzy zapoznali sie z trescig
Ogtoszenia i nie wnosza do niej zadnych zastrzezen oraz skierujag do wykonywania zamdwienia
osobe posiadajacg uprawnienia/doswiadczenie niezbedne do wykonania ustug bedacych
przedmiotem zamdwienia:

1) Wyksztatcenie medyczne;

2) Posiadanie aktualnego certyfikatu GCP;

3) Co najmniej 2 letnie doswiadczenie w badaniach klinicznych w zakresie pharmacovigilance.

O udzielenie zamdwienia nie moga ubiegal sie Wykonawcy, ktdrzy podlegajg wykluczeniu z
postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczeristwa narodowego (Dz.U. poz. 835).

DOKUMENTY | OSWIADCZENIA WYMAGANE DLA POTWIERDZENIA SPEENIENIA WARUNKOW
UDZIALU W ZAMOWIENIU | BRAKU PODSTAW WYKLUCZENIA

. Wykonawca na potwierdzenie spetnienia warunkéw winien ztozy¢ wraz z oferta:

1) kopie dyplomu ukoriczenia studiéw medycznych,

2) kopie certyfikatu GCP,

3) oswiadczenie stanowiace zatacznik nr 2 do Ogtoszenia.

W przypadku gdy Wykonawca nie ztozyt oswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, dokumentdw,
o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 3 lub s3g one niekompletne lub zawierajg btedy, Zamawiajacy wezwie
jednokrotnie wykonawce odpowiednio do ich =ztozenia, poprawienia lub uzupetnienia w
wyznaczonym terminie.

UWAGA: Wszystkie dokumenty i oswiadczenia pochodzace od oséb/podmiotéw innych niz sam
Wykonawca musza zosta¢ dotaczone do oferty i poswiadczone za zgodnos¢ z oryginatem przez
Wykonawce.

Poswiadczenia za zgodnos¢ z oryginatem dokonuje sie:

1) w przypadku oferty sktadanej w postaci skanu — poprzez umieszczenie na dokumencie formuty
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VI.

2.

»za zgodnos¢ z oryginatem” i opatrzenia dokumentu podpisem osoby sktadajacej oferte,

2) w przypadku oferty sktadanej w formie elektronicznej - poprzez umieszczenie na dokumencie

podpisu elektronicznego przez osobe sktadajaca oferte.

KRYTERIA OCENY OFERT

Zamawiajacy dokona oceny waznych ofert na podstawie nastepujacych kryteridéw:
1) Cena brutto oferty = 50%
2) Doswiadczenie osoby skierowanej do wykonywania zamdwienia w badaniach klinicznych=50%

Punkty przyznawane za podane kryteria beda liczone wedtug nastepujacych wzordw:
1) Cena brutto oferty - maksymalnie 50 pkt
Zamawiajacy przyzna punkty w niniejszym kryterium, wedtug nastepujacego wzoru:

Cof.n.

CN = e X 50

gdzie:

C of. b.

Cn - liczba punktdw za kryterium cena

C of. n. — cena oferty najnizszej

C of. b. — cena oferty badanej

2) Doswiadczenie osoby skierowanej do wykonywania zaméwienia w badaniach

klinicznych- maksymalnie 50 pkt

Zamawiajacy przyzna punkty w niniejszym kryterium, wg nastepujgcego schematu:

Osoba skierowana do wykonywania zamdwienia, posiada co najmniej 3-letnie
doswiadczenie w badaniach klinicznych jako Monitor Badan Klinicznych - otrzyma 20
pkt,

Osoba skierowana do wykonywania zamdwienia, posiada co najmniej 4-letnie
doswiadczenie w badaniach klinicznych jako Monitor Badan Klinicznych - otrzyma 35
pkt,

Osoba skierowana do wykonywania zamdwienia, posiada co najmniej 5-letnie
doswiadczenie w badaniach klinicznych jako Monitor Badan Klinicznych - otrzyma 50
pkt,

Osoba skierowana do wykonywania zamdwienia, nie posiada co najmniej 3-letniego
doswiadczenia w wykonywaniu badan klinicznych otrzyma o pkt

Za najkorzystniejsza 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

Zaproponowana przez Wykonawce cena powinna zosta¢ w ofercie podana jako cena brutto

wyrazona w PLN. W przypadku wskazania w ofercie ceny w walucie innej niz PLN, cena ta zostanie
przeliczona na PLN wedtug sredniego kursu danej waluty opublikowanego przez Narodowy Bank
Polski z dnia opublikowania niniejszego Ogtoszenia.

Cena oferty powinna zawiera¢ wszystkie koszty niezbedne dla wykonania przedmiotu zamdwienia.

Przy dokonywaniu kalkulacji ceny nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie elementy sktadajace sie na

wykonanie przedmiotu zamdwienia.

Jezeli zaoferowana cena lub koszt, lub ich istotne czesci sktadowe, wydajg sie razaco niskie w

stosunku do przedmiotu zamdwienia lub budzg watpliwosci Zamawiajgcego co do mozliwosci
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VII.

10.

11.

12.

13.
14.

wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Ogtoszeniu
konkursowym lub wynikajagcymi z odrebnych przepiséw, Zamawiajacy zazada od Wykonawcy
wyjasnien, w tym ztozenia dowoddéw w zakresie wyliczenia ceny lub kosztu, lub ich istotnych czesci
sktadowych.

Obowigzek wykazania, ze oferta nie zawiera razgco niskiej ceny lub kosztu spoczywa na Wykonawcy.
Odrzuceniu, jako oferta z razaco niska ceng lub kosztem, podlega oferta Wykonawcy, ktdry nie
udzielit wyjasnien w wyznaczonym terminie, lub jezeli ztozone wyjasnienia wraz z dowodami nie
uzasadniajg podanej w ofercie ceny lub kosztu.

W celu udokumentowania posiadanego doswiadczenia Wykonawca zobowigzany jest wypetnic
tabele w Formularzu ofertowym. Niewypetnienie tabeli, bedzie skutkowato nieprzyznaniem
punktéw w kryterium — dokumenty te nie podlegaja uzupetnieniu.

PRZYGOTOWANIE OFERTY

Wykonawca moze ztozy¢ jedng oferte.
Tres¢ oferty musi odpowiadac tresci niniejszego Ogtoszenia, pod rygorem odrzucenia.
Oferte nalezy sporzadzi¢ w formie pisemnej, w jezyku polskim na formularzu stanowigcym zatacznik
nr 1 do niniejszego Ogtoszenia.
Do oferty nalezy dotaczy¢:
1) dokumenty, o ktérych mowa w Rozdziale V ust. 1,
2) petnomocnictwo (jezeli dotyczy).
W formularzu oferty oraz zatgcznikach dopuszcza sie dodawanie wierszy w tabelach, zabrania sie
modyfikowania wzoru formularza i zatgcznikdw w zakresie wymaganych przez Zamawiajgcego
informacji pod rygorem odrzucenia oferty.
Oferta musi by¢ podpisana (czytelnie lub z pieczatka imienng) przez osoby upowaznione do
reprezentowania Wykonawcy. Wszelkie poprawki lub zmiany w tekscie oferty muszg by¢ naniesione
w sposéb czytelny, datowane i podpisane przez osobe upowazniong. Osoba podpisujaca oferte
zobowigzana jest zataczy¢ do oferty dokumenty, z ktérych bedzie wynikato prawo do reprezentacji
Wykonawcy.
Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czesciowych lub wariantowych.
Zamawiajacy zastrzega, ze w toku badania i oceny oferty moze zada¢ od Wykonawcy pisemnych
wyjasnien dotyczacych tresci ztozonej oferty lub innych sktadanych dokumentdw lub oswiadczen.
Wykonawca bedzie zobowigzany do przedstawienia pisemnych wyjasnierl, w terminie okreslonym
przez Zamawiajacego.
Zamawiajacy poprawia w ofercie:

1) oczywiste omytki pisarskie,

2) oczywiste omyiki rachunkowe, z uwzglednieniem konsekwencji rachunkowych dokonanych

poprawek,
3) inne omytki polegajgce na niezgodnosci oferty z dokumentami zamdwienia, niepowodujace
istotnych zmian w tresci oferty

- niezwtocznie zawiadamiajgc o tym Wykonawce, ktdrego oferta zostata poprawiona.
W przypadku, o ktérym mowa w ust. 6 pkt 3, Zamawiajacy wyznacza Wykonawcy odpowiedni termin
na wyrazenie zgody na poprawienie w ofercie omytki lub zakwestionowanie jej poprawienia. Brak
odpowiedzi w wyznaczonym terminie uznaje sie za wyrazenie zgody na poprawienie omy#ki.
Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty ponosi Wykonawca

Pytania dotyczace postepowania nalezy kierowa¢ na adres e-mail: k.istynowicz@ikard.pl.
Zamawiajacy zastrzega, ze nie udziela telefonicznych informacji dotyczacych prowadzonego
postepowania.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych, ani wariantowych.

Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw udziatu w postepowaniu.
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15.
16.

17.

18.

19.

20.

VIII.

RN

oW

X.

Zamawiajacy nie przewiduje udzielania zaliczek na poczet wykonania zamdwienia.

Wykonawcy moga wspdlnie ubiegad sie o udzielenie zamdwienia (konsorcjum) - w takim przypadku
wykonawcy ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie
zamodwienia albo do reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy.

Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia ponoszg solidarng odpowiedzialnos¢
za wykonanie umowy.

Kazdy z wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdwienia zobowigzany jest do
wykazania braku podstaw wykluczenia poprzez ztozenia oswiadczenia o braku powigzan
kapitatowych lub osobowych. Warunki udziatu w postepowaniu wykonawcy moga spetni¢ wspdlnie.

Nie ujawnia sie informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jezeli Oferent, wraz z przekazaniem
takich informacji, zastrzegt, ze nie mogg by¢ one udostepniane oraz wykazat, ze zastrzezone
informacje stanowia tajemnice przedsiebiorstwa.

Oferent nie moze zastrzec informacji o nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach lub
miejscach prowadzonej dziatalnosci gospodarczej albo miejscach zamieszkania wykonawcdw,
ktérych oferty zostaty otwarte oraz cenach lub kosztach zawartych w ofertach.

MIEJSCE | TERMIN ZtOZENIA OFERT

Oferte nalezy ztozy¢ w terminie do dnia 3.11.2023r, 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.

Oferty ztozone po terminie nie beda rozpatrywane.

. TERMIN ZWIAZANIA Z OFERTA

Sktadajacy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 30 dni.

Bieg terminu zwigzania z ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.
Wykonawca samodzielnie lub na wniosek Zamawiajgcego moze przedtuzy¢ termin zwigzania oferta.
W uzasadnionych przypadkach Zamawiajacy moze tylko raz, co najmniej na 3 dni przed uptywem
terminu zwigzania ofertg, zwrdci¢ sie do Wykonawcdw o wyrazenie zgody na przedtuzenie tego
terminu o oznaczony okres, nie dtuzszy jednak niz 30 dni.

ODRZUCENIE OFERT

Zamawiajgcy odrzuci oferte, jezeli:

1)
2)

3)
4)
5)

6)
7)

8)

XL

zostata ztozona po terminie sktadania ofert;

zostata ztozona przez wykonawce podlegajgcego wykluczeniu z postepowania lub niespetiajgcego
warunkdéw udziatu w postepowaniu,

jest niewazna na podstawie odrebnych przepisdw;

jej tres¢ jest niezgodna z warunkami ogtoszenia konkursowego [ niekompletna;

zostata ztozona w warunkach czynu nieuczciwej konkurencji w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;

zawiera razaco niskg cene lub koszt w stosunku do przedmiotu zamdwienia;

zawiera btedy w obliczeniu ceny lub kosztu, a wykonawca w wyznaczonym terminie zakwestionowat
poprawienie omy#ki;

wykonawca nie wyrazit pisemnej zgody na przedtuzenie terminu zwiagzania oferta.

OGEOSZENIE O WYNIKACH POSTEPOWANIA | WARUNKI ZAWARCIA UMOWY
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1. Zamawiajgcy poinformuje Oferentéw o wynikach postepowania na stronie ikard.pl

2. Umowa moze zostal zawarta w formie pisemnej lub elektronicznej (wraz z kwalifikowanym
podpisem elektronicznym).

3. Zamawiajacy nie dopuszcza negocjowania warunkéw umowy po dokonaniu wyboru Wykonawcy.

4. Niedopetnienie przez Wykonawce obowigzku podpisania umowy lub niedostarczenie wymaganych
dokumentdéw do podpisania umowy w wyznaczonym terminie zostanie uznane za uchylanie sie od jej
podpisania. W takim wypadku Zamawiajacy dokona wyboru i zawrze umowe z kolejnym
wykonawcg, ktéry w postepowaniu o udzielenie zamdwienia uzyskat kolejng najwyzsza liczbe
punktdéw.

5. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania na kazdym etapie.

Zataczniki:
1. Formularz ofertowy

2. Wzdr oswiadczenia - dot. spetniania warunku
3. Wzér umowy

Klauzula Informacyjna

dla kontrahentéw Instytutu

1. Informacje dotyczace administratora danych

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

2. Inspektor ochrony danych

Nad prawidtowoscig przetwarzania Paristwa danych osobowych czuwa wyznaczony przez Administratora
Inspektor Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowad poprzez adres e-mail iod@ikard.pl lub
pisemnie na adres siedziby Administratora.

3. Cel i podstawy przetwarzania

Paristwa dane osobowe bedg przetwarzane w celu realizacji prawnie uzasadnionych czynnosci (w zaleznosci
od charakteru i etapu wspditpracy):

podjecia dziatart zmierzajgcych do zawarcia i wykonania umowy zawartej z Administratorem zgodnie z art.
6 ust. 1lit. b RODO?%

realizacji przez Administratora obowigzkéw wynikajacych z prawa zamdwien publicznych? zgodnie z art. 6
ust. 1lit. c RODO;

realizacji przez Administratora obowigzkéw wynikajgcych z koniecznosci udzielania informacji publicznej?
zgodnie z art. 6 ust. 1lit. c RODO;

prowadzenia ksigg rachunkowych* oraz rozliczert podatkowych® 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

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o
ochronie danych, zwane dalej ,,RODO”), (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

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

3 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2019 poz. 1429 t.].);

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

® 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 . .);
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Okres przechowywania Paristwa danych przetwarzanych na potrzeby rachunkowosci oraz ze wzgleddéw
podatkowych bedzie zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, czyli przez 5 lat liczonych od korica roku
kalendarzowego, w ktérym powstat obowigzek podatkowy. Czas ten moze ulec wydtuzeniu, jezeli z
przepisdw prawa wynikac bedzie dtuzszy okres przedawnienia roszczen zwigzanych z umowa.

5. Odbiorcy danych osobowych

Paristwa dane osobowe moga zostac ujawnione podmiotom, ktdre swiadczg na rzecz Administratora ustugi
prawne, IT, marketingowe oraz analityczne.

6. Przekazywanie danych poza Europejski Obszar Gospodarczy

Paristwa dane nie bedg przekazywane do panistw trzecich ani organizacji miedzynarodowych, chyba, ze taki
obowigzek wynika z przepiséw prawa.

7. Prawa oséb, ktérych 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 Panstwo réwniez prawo wnies¢ 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 sposéb zautomatyzowany ani nie bedg poddawane profilowaniu.
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