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Zapraszamy do ztozenia oferty na ustuge spetniajgcg ponizsze wymagania:

l. Przedmiot zamdwienia

Przedmiot zamowienia obejmowat bedzie obstuge badan niekomercyjnych, w ktérych sponsorem jest
Instytut, w tym m.in. finansowane przez Agencje Badan Medycznych, m.in. projekt ViRAP, EMPAtia,
DIPGen, RaRE-TS w zakresie Pharmacovigilance:

1. Weryfikacja opracowanych przez Zamawiajgcego SOP-Ow z zakresu Pharmacovigilance.

2. Kompleksowa obstuga kazdego pojedynczego przypadku dziatania niepozgdanego (m.in. odbidr
poprzez dedykowany adres email w trybie 24h/dobe, analiza i ocena zgtoszenia, kontrola
jakosci przez wymaganego specjaliste, follow-up, raportowanie, wpisanie do dedykowanego
rejestru).

3. Obstuga bazy EudraVigilance:

a. rejestracje i zarzadzanie danymi podmiotu odpowiedzialnego w bazie,

b. raportowanie zgtoszen do bazy EudraVigilance.

Opracowanie Safety Reporting Plan.

Opracowanie DSUR.

Opracowanie Risk Management Plan.

Tworzenie okresowych raportéw bezpieczenstwa.

Przygotowanie raportu koricowego z zakresu pharmacovigilance w danym badaniu.
Szkolenie personelu z zakresu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych — w formie elektroniczne;.

10. Opracowanie raportu koncowego badania z zakresu PV.

© N, A

Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ udzielenia zamowien uzupetniajgcych w okresie 3 lat od dnia
udzielenia Zamdéwienia wytonionemu w niniejszej procedurze Wykonawcy.

Il. Termin realizacji zamodwienia

Realizacja zamdwienia bedzie obejmowac okres od dnia podpisania Umowy przez Zamawiajgcego z
wytonionym Wykonawcg do 2022-12-31 lub do wyczerpania puli srodkdéw okreslonych w trakcie
podpisania umowy w zaleznosci od tego co nastapi pierwsze.

1l. Opis badan

Badanie ViRAP jest wielodyscyplinarnym badaniem klinicznym dotyczacym dzieci z rzadky choroba
uktadu nerwowego — stwardnieniem guzowatym (TSC). Celem badania klinicznego ViRap jest
poréwnanie bezpieczenstwa, tolerancji i skutecznosci leku przeciwpadaczkowego (wigabatryna) i
inhibitora mTOR (rapamycyna) w profilaktyce padaczki oraz niepetnosprawnosci intelektualnej i
zaburzen ze spektrum autyzmu u niemowlat z TSC. Dodatkowo, projekt ViRap ma dostarczy¢ danych
na temat mechanizmow rozwoju padaczki, niepetnosprawnosci intelektualnej, autyzmu , a takze
powstawania guzéw u dzieci z TSC. Jest to pierwszy projekt tego typu na Swiecie.

Badanie EMPAtia jest badaniem obejmujgcym pacjentéw z potwierdzong glikogenozg Ib i
neutropenia. Celem badania jest ocena skutecznosci i bezpieczeAstwa leczenia neutropenii u
pacjentéw z glikogenozg 1b inhibitorem SGLT2 -empagliflozyng (preparat: Jardiance®). Badanie ma
charakter otwarty, zostanie nim objeta grupa 15 - 20 pacjentéw pediatrycznych i dorostych z GSD Ib,
w wieku od 4 tygodni zycia, spetniajgcych kryteria wiaczenia do badania, po uzyskaniu swiadomej
zgody na udziat w badaniu. Leczenie empagliflozyng zostanie wigczone u wszystkich pacjentow.
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Badanie DIPGen jest to badanie zastosowania terapii celowanej u pacjentéw w grupie pediatrycznej
od ukonczenia 3 roku zycia do ukonczenia 18 roku zycia z rozpoznaniem rozlanego naciekajgcego
glejaka mostu w oparciu o wyniki badan genetycznych. Celem badania jest opracowanie
optymalnego leczenia dla pacjentéw z DIPG poprzez identyfikacje istotnych dla terapii markeréw
molekularnych, dostosowanie rodzaju produktu leczniczego do wskazanych markerédw oraz ocena
bezpieczenstwa i skutecznosci wybranych lekow (syrolimus, trametynib) w leczeniu DIPG u dzieci.

Badanie RaRE-TS jest niekomercyjnym badaniem klinicznym majacym na celu ocene skutecznosci i
bezpieczenstwa rapamycyny w terapii dodanej do lekéw przeciwpadaczkowych w lekoopornej
padaczce zwigzanej ze stwardnieniem guzowatym. Ponadto ocenia¢ bedzie wptyw tej terapii na
rozwdj guzéw narzadowych w TSC. Do oceny skutecznosci leczenia wykorzystane zostang
innowacyjne narzedzia telemedyczne, stworzone dla potrzeb badania RaRE-TS.

V. Warunki udziatu w postepowaniu i opis sposobu ich spetnienia

Oferty moga sktada¢ Wykonawcy, ktdrzy spetniajg wszystkie warunki udziatu w postepowaniu dotyczace
zdolnosci technicznej lub zawodowe; tj.:

1) Wykonawca powinien posiadaé min. 5 — letnie do$wiadczenie w obstudze firm w zakresie
pharmacovigilance.

2) Wykonawca powinien wykaza¢ udziat w ciggu ostatnich 5 lat w realizacji projektow z zakresu
monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii w oparciu o przedstawione co najmniej dwie
referencje.

V. Kryteria oceny ofert oraz sposob oceny ofert

1) Kryteria oceny ofert i ich znaczenie: Cena 100%.

2) Za najkorzystniejszg oferte zostanie uznana oferta z najnizszg tgczng ceng brutto, przy czym
kwota z poz. 2 Zbieranie zgtoszen zdarzer niepozgdanych oraz ich analiza formalna oraz
merytoryczna do celdw oceny bedzie pomnozona x 10.

3) Jezeli nie wystgpi mozliwosé dokonania wyboru oferty najkorzystniejszej ze wzgledu na to,

ze ztozone oferty majg takg samg wartosc tacznej ceny brutto, Zamawiajgcy wezwie Wykonawcéw,

ktdrzy ztozyli te oferty, do ztozenia w terminie okreslonym przez niego ofert dodatkowych.

VI. Sposdb przygotowania oferty

1) Czynnosci bedace przedmiotem Zamoéwienia bedg realizowane w ramach stawki za wykonane
zadanie o ktorej mowa w pkt 2.

2) Cene zadania nalezy wyrazi¢ w PLN, z doktadno$cig do dwdch miejsc po przecinku.

3) Oferta musi by¢ przygotowana w jezyku polskim, w sposdb czytelny wg wzoru Formularza
ofertowego stanowigcego Zatgcznik nr 1 do zaproszenia.

4) Oferta musi by¢ oznaczona znakiem sprawy: 2021/033/DBW

5) Oferta powinna by¢ przestana w formie elektronicznej na adres: empatia@ipczd.pl, w tytule
wiadomosci nalezy umiescié ,Oferta — 2021/033/DBW”.

6) Do oferty prosze zatgczycé:

a. Referencje
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VII.

VIIL.

Xl.

Termin zwigzania ofert

1) Termin zwigzania ofertg wynosi 30 dni. Bieg terminu rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu
sktadania ofert.

2) Oferta ztozona w postepowaniu, przestaje wigza¢ w przypadku wyboru innej oferty lub
zamkniecia postepowania bez dokonania wyboru wykonawcy.

Wykaz o$wiadczen lub dokumentéw, jakie majg dostarczy¢ wykonawcy

1)

Oferta musi zawiera¢ potwierdzenie spetnienia warunkéow udziatlu w postepowaniu

opisanych w pkt IV.

2)

Zamawiajgcy moze zazada¢ dostarczenia oryginatu oferty/zatgcznikow potwierdzajacych

spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu po zakonczeniu postepowania.

1)
2)

3)

1)

2)
3)
4)

5)

1)

2)

3)

Termin i sposéb skiadania ofert

Oferty nalezy ztozy¢ nie pdzniej niz do dnia 21.05.2021 r.

Oferty nalezy przesta¢ za posrednictwem poczty e-mail w pliku zabezpieczonym przed edycjg
np. pdf na adres: empatia@ipczd.pl
Wykonawca przed uptywem terminu do sktadania ofert ma prawo:

- wycofac oferte poprzez ztozenie pisemnego powiadomienia drogg opisang dla sktadania ofert,

- zmieni¢ oferte: powiadomienie o wprowadzeniu zmian musi by¢ ztozone wg takich samych
zasad jak sktadana oferta, odpowiednio oznakowanych z dopiskiem ,,ZAMIANA”.

Opis sposobu obliczania ceny oferty

Dla potrzeb niniejszego postepowania, Wykonawca na druku Formularza ofertowego
stanowigcego Zatacznik nr 1 do zaproszenia, zobowigzany jest poda¢ cene za wykonanie
poszczegblnych zadan.

Ceny nalezy poda¢ w ztotych polskich z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.
Zamawiajgcy nie przewiduje rozliczen w walutach obcych.

Ceny okreslone przez Wykonawce zostang ustalone na okres waznosci oferty i nie beda
podlegaty zmianom.

Zamawiajgcy w celu ustalenia czy oferta zawiera razgco niskg cene w stosunku do przedmiotu
zamowienia, zwrdci sie do Wykonawcy o udzielenie w okreslonym terminie wyjasnien
dotyczacych elementdw oferty majgcych wptyw na wysokos¢ ceny.

Wybdér Wykonawcy i sposdb ogtoszenia
Zamawiajgcy wybierze oferte najkorzystniejszg na podstawie kryteriéw oceny ofert okreslonych
W niniejszym zaproszeniu.

O wyborze Wykonawcy Zamawiajgcy poinformuje wszystkich Wykonawcéw, ktérzy ztozyli
oferty.
Informacje o ktérych mowa w pkt 2, Zamawiajgcy zamiesci na stronie www.czd.pl.
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4) Informacje o sposobie ptatnosci: faktura lub rachunek do umowy cywilnoprawnej wraz z
protokotem odbioru, na podstawie zawartej z Zamawiajagcym umowy na wykonanie ustugi,
zaakceptowana pod wzgledem merytorycznym przez Kierownika Projektu oraz przedstawiciela
Dziatu Badan Naukowych i Wspétpracy z Zagranica

XIl. Postanowienia koricowe
1) Zamawiajgcy uniewazni postepowanie o udzielenie zamodwienia, jezeli:

- nie ztozono zadnej oferty niepodlegajgcej odrzuceniu;
- cena najkorzystniejszej oferty przewyzsza kwote, ktérg Zamawiajacy zamierza przeznaczy¢ na
sfinansowanie zamdwienia, chyba ze Zamawiajagcy moze zwiekszy¢ te kwote do ceny
najkorzystniejszej oferty;
- wystgpita istotna zmiana okolicznos$ci powodujgca, ze wykonanie zamoéwienia nie lezy
w interesie publicznym lub Zamawiajgcego, czego nie mozna byto wczesniej przewidzieé;
- postepowanie obarczone jest niemozliwg do usuniecia wada uniemozliwiajgcg zawarcie
waznej umowy.

2) Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia lub zamkniecia postepowania
o udzielenie zamdwienia, na kazdym jego etapie bez podania przyczyny, a oferentom nie
przystuguja z tego tytutu jakiekolwiek roszczenia. W przypadku uniewaznienia lub zamkniecia
postepowania Zamawiajacy zamiesci informacje o nieudzieleniu zaméwienia na stronie
internetowej.

3) Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do nierozpatrywania ofert niekompletnych badz
otrzymanych po terminie.

4) Do spraw nieuregulowanych w niniejszym Zaproszeniu majg zastosowanie przepisy ustawy z
dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. z 1964 r. Nr 16, poz. 93, ze zm.), oraz ustawy z
dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego (Dz. U. z 2005 r. Nr 178, poz. 1478).

5) Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Wykonawca.

6) Oferta ztozona w postepowaniu przestaje wigzaé¢ w przypadku wyboru innej oferty lub
zamkniecia postepowania bez dokonania wyboru wykonawcy.

XII. Klauzula informacyjna dotyczgca przetwarzania danych osobowych w postepowaniach
o udzielenie zamdwienia publicznego ogtaszanych przez Instytut ,,Pomnik - Centrum Zdrowia
Dziecka”

Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2, informujemy Panstwa, ze:

1) Administratorem Panstwa danych osobowych (dalej, jako: ,,Administrator Danych Osobowych”)
jest Instytut ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” z siedzibg w Warszawie (04-730), przy Al.
Dzieci Polskich 20, wpisanym do rejestru przedsiebiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy
dla m. st. Warszawy w Warszawie, Xlll Wydziat Gospodarczy KRS, pod nr 0000092381, NIP 952-
11-43-675, REGON 000557961

2) W instytucie zostat wyznaczony Inspektor Ochrony Danych, z ktérym mozna skontaktowac sie
poprzez adres email iod@ipczd.pl lub pisemnie na adres Administratora Danych.

3) Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane na podstawie art.6 akapit 1 lit f) RODO.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Przetwarzanie Panstwa danych osobowych odbywa sie w celu zawarcia i realizacji umowy,
ktérej jest Panstwa/Pan strona.

Panstwa dane osobowe sg lub mogg by¢ przekazywane nastepujgcym kategoriom odbiorcéow:

a) dostawcom ustug zaopatrujgcym Administratora Danych Osobowych w rozwigzania
techniczne oraz organizacyjne umozliwiajgce zarzadzanie organizacjg Administratora
Danych Osobowych

b) podmiotom, ktédrym Administrator Danych Osobowych zleca wykonanie ustug
koniecznych dla realizacji swoich zadan statutowych,

c) dostawcom ustug prawnych oraz wpierajgcym Administratora Danych Osobowych w
dochodzeniu naleznych roszczen.

d) instytucjom panstwowym upowaznionym z mocy prawa.

Administrator Danych Osobowych przechowuje Panstwa/Pana dane osobowe przez okres 30
lat.

Podanie przez Panstwa danych osobowych jest dobrowolne. Nie podanie danych uniemozliwi
zawarcie i wykonanie umowy.

Przystugujg Panstwu nastepujgce uprawnienia: prawo do zgdania od Administratora Danych
Osobowych dostepu do swoich danych osobowych, prawo do sprostowania (poprawiania),
usuniecia danych, ograniczenia przetwarzania danych osobowych oraz prawo do przenoszenia
danych osobowych, a takze prawo do cofniecia zgody na przetwarzanie danych osobowych w
dowolnym momencie w zakresie, w jakim Paristwa/Pana dane osobowe s3 przetwarzane na
podstawie udzielonej zgody na przetwarzanie danych osobowych; wycofanie zgody pozostaje
bez wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie
Panstwa/Pana zgody przed jej wycofaniem. W celu skorzystania z powyzszych praw, nalezy
skontaktowad sie poprzez kanaty komunikacji wskazane w pkt 1i 2 powyzej.

Panstwa dane osobowe nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

10) Przystuguje Panstwu prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego w zakresie

przetwarzania danych osobowych, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.
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