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- Ogloszenie konkursowe

Niniejsze zamowienie udzielane jest bez stosowania przepiséw ustawy Prawo zaméwien publicznych, zgodnie
z przepisem art. 11 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku ,Prawo zamoéwien publicznych”
(Dz.U. 22023 r. poz. 1605).

Narodowy Instytut Kardiologii
Stefana kardynala Wyszynskiego
Panstwowy Instytut Badawczy
ul. Alpejska 42,04-628 Warszawa

oglasza konkurs na

§wiadczenie ushug Monitora Badania Klinicznego nickomercyjnego badania pn. ,,Wieloosrodkowe Polskie

Badanie Stosowania Bromokryptyny w Kardiomiopatii Okoloporodowej. Nowe BioMarkery we Wczesnej
Diagnostyce Kardiomiopatii Okoloporodowej (PeriPartum CardioMyopathy). PolBroM-PPCM”, realizowanego
w ramach projektu nr 2020/ABM/01/00080, finansowanego przez Agencj¢ Badan Medycznych, w ktérym
Sponsorem jest Narodowy Instytut Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego — Pafistwowy Instytut Badawczy.

Zakres obowigzkow:

L

Kwalifikacja osrodkéw badawczych, przeprowadzanie wizyt inicjujgcych badanie, wizyt monitorujgcych
oraz wizyt zamykajgcych os$rodek. Monitorowanic badania w Osrodku Sponsora oraz max 6 Osrodkach
Partnerskich.

Szkolenie zespoloéw badawczych z zakresu protokotu oraz prawidlowej realizacji badania klinicznego.
Kontrola, prawidtowosci prowadzenia badania, pod wzgledem zgodnosci z protokotem oraz zaleceniami
Sponsora, poprzez min.: a) dzialanie jako posrednik pomigdzy Sponsorem 1 Badaczem
b) oceng warunkéw prowadzenia badania, stan techniczny sprzetu itp. c¢) zglaszanie Badaczowi wszelkich
zauwazonych odchylen od protokohu, standardowych procedur postgpowania, zasad GCP oraz udzielanie
zespotowi instrukcji postgpowania w celu uniknigcia zidentyfikowanych odchylen.

Weryfikacja przestrzegania SOP, przepisow prawa oraz zasad GCP.

Tworzenie oraz aktualizacja SOP badania oraz wsparcie Sponsora przy tworzeniu instrukeji, formularzy,
dokumentéw dla pacjentek (jesli bedg konieczne) itp. dokumentéow wykorzystywanych w badaniu.
Weryfikacja spehiania przez O$rodki warunkow realizacji badania zaréwno przed rozpoczgciem badania,
jak i w trakcie jego trwania.

Kontrola dotyczaca badanego produktu, poprzez weryfikacje min.: prawidlowosci przechowywania
produktu leczniczego, dostgpu do produktu leczniczego wylacznie upowaznionych osdb; zapewnienia
odpowiedniej  ilosci  produktu  leczniczego w  O$rodku, procesu  wydawania, odbioru
i ilosciowego rozliczania badanego produktu, czy uczestnicy badania zostali poinformowani o sposobie
przyjmowania produktu, warunkach przechowywania i procedurze zwrotu niewykorzystanego produktu,



terminu waznosci, czy dokumentacja dotyczaca badanego produktu jest prowadzona prawidlowo,
czy pacjent przyjmuje lek zgodnie z wytycznymi protokotu (kontrola compliance).

8. Weryfikacja dokumentacji Zzrédlowej oraz danych ¢CRF. Zarzadzanie rozbieznosciami, tworzenie zapytan
oraz udziat w ich rozwigzaniu.

9. Wsparcie Sponsora i Osrodkéw w przygotowywaniu i prowadzeniu dokumentacji badania (Investigator Site
File) oraz stale nadzorowanie kompletnosci dokumentacji gromadzonej w ISF oraz TMF.

10. Kontrola przechowywania dokumentacji w Osrodkach.

11. Nadzor nad bezpieczenstwem uczestnikow badania, min. poprzez kontrolg: procesu uzyskiwania $wiadomej
zgody, wlasciwej opieki medycznej, ochrony danych osobowych.

12. Kontrola procesu zbierania danych: min. weryfikacja czy dane na temat zdarzef niepozadanych sa zbierane
i zgtaszane do Sponsora, Komisji Bioetycznej i kompetentnych wiadz,

13. Przeprowadzanie wizyt monitorujacych zgodnie z ustalonym wczesniej planem monitorowania,
przygotowywanie i przekazywanie raportéw z przeprowadzonych wizyt.

14. Udziat w audytach i inspekcjach.

15. Tworzenie raportow rocznych, koficowych, raportu do EMA.

16. Staty kontakt oraz wspolpraca i wsparcie Sponsora oraz Osrodkow.

17. Wykonywanie innych zadan zleconych przez Sponsora, lezgcych w obowigzkach Monitora Badania
Klinicznego. :

Termin wykonania zamowienia:

* Od dnia zawarcia umowy do 30.05.2026 r.

Dokumenty wymagane do odbioru ustugi:

e Prawidlowo wystawiona faktura/rachunek
e Raporty wykonanych czynnosci w miesigcu kalendarzowym

Warunki udzialu w projekcie:

e Conajmniej 5 letnie doswiadczenie w badaniach klinicznych jako Monitor Badan Klinicznych;
e Udzial w co najmniej 5 zrealizowanych badaniach klinicznych.

Uwaga! Wykonawca na potwierdzenie spelnienia warunkéw winien zlozyé wraz z oferta oswiadczenie
stanowigce zatacznik nr 2 do Ogloszenia. W przypadku braku zalgczenia dokumentu (potwierdzajacego
spetnienia warunkow udzialu w postgpowaniu) Zamawiajacy wezwie do ztoZenia/uzupetienia o§wiadczenia.

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

1) Cena brutto oferty = 50%
2) Doswiadezenie w badaniach klinicznych=50%

Punkty przyznawane za podane kryteria bedg liczone wedlug nastepujgcych wzorow:
1) Cena brutto oferty — maksymalnie 50 pkt

Zamawiajacy przyzna punkty w niniejszym kryterium, wedlug nastepujacego wzoru:

gdzie:

Cn — liczba punktow za kryterium cena
C of. n. — cena oferty najnizszej

C of. b. —cena oferty badanej



2) Doswiadczenie w badaniach klinicznych — maksymalnie 50 pkt.

Zamawiajacy przyzna punkty w niniejszym kryterium, wg nastepujgcego schematu:

- Oferta Wykonawcy, ktéry posiada co najmniej 6-letnie doswiadczenie w badaniach klinicznych jako Monitor
Badan Klinicznych - otrzyma 20 pkt,

- Oferta Wykonawcy, ktory posiada co najmniej 7-letnie doswiadczenie w badaniach klinicznych jako Monitor
Badan Klinicznych - otrzyma 35 pkt,

- Oferta Wykonawcy, ktory posiada co najmniej 8-letnie doswiadczenie w badaniach klinicznych jako Monitor
Badan Klinicznych - otrzyma 50 pkt,

- Oferta Wykonawcy, ktéry nie posiada co najmniej 6-letniego doswiadczenia w wykonywaniu badan
klinicznych otrzyma 0 pkt.

Za najkorzystniejszg oferte zostanie uznana oferta, ktora uzyska najwyzsza liczb¢ punktéw — ,,P”, gdzie
P oznacza sume uzyskanych punktéw w kryterium: ,,Cena brutto oferty (Cn)” oraz Doswiadczenie
w badaniach klinicznych (Dw)” .

P=Cn+ Dw

Spos6b przygotowana oferty

e Oferte nalezy sporzadzi¢ w formie pisemnej, w jezyku polskim (wg zataczonego formularza-zatgcznik
nrl) '

e Do oferty nalezy dolgczyé

e Skladana oferta wymaga podpisu osoby/oséb uprawnionych do reprezentowania Wykonawcy
skladajacego oferte zgodnie z wymaganiami ustawowymi. Osoba podpisujaca ofert¢ zobowiazana jest
zalgczy¢ do oferty dokumenty, z ktorych bedzie wynikato prawo do reprezentacji Wykonawcy.

s W przypadku oferty niekompletnej lub niezgodnej z warunkami udziatlu w konkursie Wykonawca
zostanie wezwany jednokrotnie do uzupetnienia dokumentow w terminie nie krétszym niz 3 dni od
otrzymania wezwania.

e Jeden Wykonawca moze ztozyc jedna oferte.

e Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci skladania ofert czgsciowych lub wariantowych.

e W trakcie oceny oferty Zamawiajacy moze zazada¢ od Wykonawcy wyjasnien dotyczacych tresci
ztozonej oferty.

e Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty ponosi Wykonawca

e Pytania dotyczjce postepowania nalezy kierowac na adres e-mail: awielgosz3@ikard.pl.

Miejsce i termin skiadania ofert:

s Oferty nalezy sktadaé do dnia 11.09.2023 r. do godz. 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 oferts:

e 30 dni. Bieg terminu zwigzania oferta rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu skfadania ofert.

Zalgczniki:
1. Formularz ofertowy

2. Wzor o$wiadczenia — dot. spetniania warunku
3. Wzor umowy




Klauzula Informacyjna

dla kontrahentéw Instytutu

1. Informacje dotyczace administratora danych

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

2. Inspektor ochreny danych

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

3. Celi podstawy przetwarzania

Panstwa dane osobowe beda przetwarzane w celu realizacji prawnie uzasadnionych czynnosci (w zaleznosci od
charakteru i etapu wspotpracy):

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

realizacji przez Administratora obowigzkéw wynikajgcych z prawa zamoéwien publicznych? zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO;

R realizacji przez Administratora obowigzkéw wynikajacych z koniecznosci udzielania informacii publicznej? zgodnie z art.
6 ust. 1 lit. c RODO;

prowadzenia ksiag rachunkowych* oraz rozliczen podatkowych® zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. c RODO;

¥ obrony praw i dochodzenia roszczen przez Administratora w zwigzku z prowadzong przez niego dziatalnoscia, zgodnie z
art. 6 ust. 1 lit. b oraz f RODO.

4. Okres przechowywania danych

Okres przechowywania Pafnstwa danych przetwarzanych na potrzeby rachunkowosci oraz ze wzgledédw podatkowych
bedzie zgodny z obowigzujacymi przepisami prawa, czyli przez 5 lat liczonych od korica roku kalendarzowego, w ktérym
powstat obowigzek podatkowy. Czas ten moze ulec wydtuzeniu, jezeli z przepisow prawa wynikac bedzie dtuzszy okres
przedawnienia roszczen zwiazanych z umowa.

5. Odbiorcy danych osobowych

Panstwa dane osobowe moga zosta¢ ujawnione podmiotom, ktére Swiadczg na rzecz Administratora ustugi prawne, IT,
marketingowe oraz analityczne.

6. Przekazywanie danych poza Europejski Obszar Gospodarczy

Panstwa dane nie beda przekazywane do panstw trzecich ani organizacji miedzynarodowych, chyba, ze taki obowigzek
wynika z przepisdéw prawa.

7. Prawa osob, ktorych dane dotycza

Przystuguje Pafdstwu 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.
Majg Panstwo rowniez prawo wnies$¢ skarge do organu nadzorczego, ktdrym 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 Panstwem umowy. Panistwa dane nie bedg
przetwarzane w sposéb zautomatyzowany ani nie beda poddawane profilowaniu.

! 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o
ochronie danych, zwane dalej ,,RODO”), (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

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

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

* Ustawa z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U, 2019 poz. 351 t. J.);

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



