OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

I.  PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zamowienia jest usluga  kompleksowego nadzoru nad badaniem
obserwacyjnym (CRO) wraz z kompleksowym zarzadzaniem danymi badania pt.

., Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania niraparibu w terapii podtrzymujgcej u pacjentek

z zaawansowanym, platynowrazliwym, nowo zdiagnozowanym rakiem jajnika. Pierwsze
badanie RWE z Polski” w terminie od 01.07.2024 do 30.01.2026
2. Oznaczenie przedmiotu zamowienia wg Wspolnego Stownika Zamowien (CPV):

73300000-5 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ushtugi

doradcze.

II. ZAKRES SWIADCZENIA USLUGI

1. Kompleksowa usluga realizacji badania obserwacyjnego polegajacego na stosowaniu
niraparibu w terapii podtrzymujgcej u pacjentek z zaawansowanym, platynowrazliwym,
nowo zdiagnozowanym rakiem jajnika.

2. W ramach badania obserwacyjnego zaplanowano przebadanie 300 pacjentow w 10
osrodkach.

3. Osrodki uczestniczace w badaniu:

a.

—STae oo

Klinika Ginekologii Operacyjnej i Onkologii Ginekologicznej Dorostych i Dziewczat
PUM

Klinika Potoznictwa i Ginekologii, Ginekologii Onkologicznej Uniwersyteckie Centrum
Kliniczne, Gdansk

| Katedra i Klinika Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii Uniwersytetu Medycznego
w Lublinie

Oddziat Onkologii Ginekologicznej Biatostockiego Centrum Onkologii

Klinika Ginekologii Onkologicznej, NIO w Krakowie

I11 Klinika Radioterapii i Chemioterapii, NIO w Gliwicach

Oddziat Onkologii Klinicznej i Radioterapii, Siedleckie Centrum Onkologii
Swietokrzyskie Centrum Onkologii

IT Klinika Potoznictwa 1 Ginekologii, Oddziat Ginekologii 1 Onkologii, Szpital
Kliniczny im. ks. Anny Mazowieckiej, Warszawa

Opolskie Centrum Onkologii

4. Etapy realizacji ustugi wraz ze szczegétowym wykazem zadan do wykonania w ramach
ustugi clinical research organization (CRO) :
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I - organizacja b

adania
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Zarzadzanie
badaniem
klinicznym

Opracowanie Planu Zarzadzania Projektem (Project Management Plan)
I Planu Monitorowania Badania Klinicznego (Clinical Monitoring Plan)
— wizyty monitorujagce co kwartal zgodnie z kwartatami roku
(monitoring zdalny), Raportowanie co kwartal zgodnie z kwartatami
roku. Przeprowadzenie minimum 1 audytu kontroli jako$ci w minimum
2 osrodkach przez caty okres trwania badania.

1.2

Prowadzenie
dokumentacji
prawnej

Negocjowanie i podpisanie w imieniu PUM umow na przeprowadzenie
badania z os$rodkami prowadzacymi badania oraz badaczami i
cztonkami zespoléw badawczych.

1.3

Zarzadzanie
danymi (w
tym eCRF)

Opracowanie Planu Zarzadzania Danymi (ang. Data Management

Plan), Planu Analizy Statystycznej (SAP — ang. Statistical Analysis

Plan).

Dostarczenie systemu eCRF wraz z ptatnoscia za serwer. Dokumentacja

eCRF, przeglad medyczny eCRF i kodowanie medyczne (MedDRA).

Szkolenie zespotu badawczego z obstugi systemu, centralny monitoring

postepow badania online, query management, przygotowanie i

walidacja bazy danych, import danych zewngtrznych (z o$rodkéw

zewngtrznych). System eCRF powinien spetnia¢ ponizsze kryteria:

system dostosowany do potrzeb badania RWE w obrebie ginekologii

onkologicznej,

=»  mozliwo$¢ dodania minimum 10 osrodkéw 1 minimum 10 badaczy,

* mozliwo$¢ dowolnego kreowania ankiet pacjenta w oparciu o
potrzeby badania,

= system zapewnia wewnetrzng statystyke udostepniong dla
administratora badania,

= system zapewnia wybor metody randomizacji,

= mozliwo$¢ kreowania grup badawczych w ramach panelu
administratora,

* mozliwo$¢ dodawania wynikéw badan obrazowych,

= system umozliwia dowolna konfiguracje¢ kont uzytkownikow,

= gsystem umozliwia przegladanie wypetnionych ankiet,

= gsystem umozliwia tworzenie raportow dla danej ankiety w formie
tabelarycznej. Mozliwy jest wybor zakresu dat z jakiego zbierane sg
statystyki w tym zaimportowanie wcze$niejszych danych,

= system umozliwia tworzenie raportu dla danej ankiety w formie
wykresoOw. Raport zawierat bedzie po jednym wykresie na kazde
pytanie w ankiecie. Mozliwy jest wybor zakresu dat z jakiego
zbierane sg statystyki,

= istnieje mozliwos¢ pobrania dowolnego z ww. raportow w wersji do

druku,




= system jest kompatybilny z najnowszymi (w momencie oddania
projektu) wersjami przegladarek Mozilla Firefox, Opera, Google
Chrome oraz Internet Explorer,

» gsystem umozliwia manualne wykonanie kopii zapasowej bazy
danych. Kopia automatyczna co 24 godziny,

=  mozliwo$¢ postawienia systemu w terminie do 14 dni od podpisania
umowy,

= infolinia pacjenta 8.00-16.00, helpdesk dla uzytkownikow - 24h.

Czesé

II — zarzadzanie badaniem

2.1

Aktywnos$ci monitorujgce, w tym przeprowadzenie wizyty inicjujacej
(SIV), wizyt monitorujacych zgodnie z Clinical Monitoring Planem ,
wizyty zamykajacej (COV) — wizyty hybrydowe.

Monitoring
badania

2.2

Zarzadzanie 10 osrodkami m.in. biezagca pomoc w rozwigzywaniu
probleméw 1 nieprawidlowosci zidentyfikowanych w trakcie wizyt
Zarzadzanie |monitorujacych, regularna komunikacja z Zespotem Badania od
osrodkiem momentu organizacji badania, poprzez jego realizacj¢ jak i na etapie
zamykania  projektu.  Zarzadzanie = zespolami  badawczymi
zaangazowanymi do obstugi badania.

Koszty podréozy 1 zakwaterowania zwigzane z monitorowaniem

2.3 E;);logsitale projektu, koszty wysylki dokumentacji badaniowej do o$rodkéw i
badaczy,
Konsolidacja zbiorczych wynikéw badania 1 wykonanie obliczen
94 Raporty statystycznych z czg$ci realizacji projektu. Opracowanie statystyczne
czastkowe wynikow czastkowych — raportowanie co kwartat zgodnie z kwartatami
roku.
Zarzadzanie Wspflrc?ie w praca?ch na systemie oraz w zamknigciu bazy ’danyc,h 1
25| danymi (w arch1w1zaCJl_ projektu  wraz ze _stz?tystykq d_la 10 osrodk_ow,
tym eCRF) dokumentagja eCRF, prggramowame I utrzymanie eCRF zgodnie z
wytycznymi dotyczacymi systemu.
Czgs¢ 111 - raportowanie
Raportowanie | Konsolidacja zbiorczych wynikéw badania, przygotowanie Raportu
3.1 | koncowe i Koncowego. Wsparcie przy publikacji wynikéw z przeprowadzonego

publikacja eksperymentu.

5.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uruchamiania kolejnych etapéw pod warunkiem
realizacji wszystkich poprzednich etapow.

Zamawiajacy wymaga od Wykonawcy oraz podwykonawcy, stosownie do art. 95 ust. 1
ustawy, aby osoby wykonujace w zakresie realizacji zamowienia nastepujace czynnosci:
czynno$ci administracyjne zwigzane z zarzadzaniem projektem oraz przygotowaniem i
prowadzeniem dokumentacji dla Badaczy 1 Zamawiajacego, w tym zarzadzanie fiskalne 1
dokonywanie ptatnosci oraz przeprowadzenie wizyt w osrodkach wraz z utrzymaniem

3



nadzoru nad os$rodkami byly zatrudnione na podstawie stosunku pracy w rozumieniu
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 1320 z p6zn.
zm.).
7. W celu prawidlowej realizacji zamowienia Zamawiajacy upowazni Wykonawce m.in. w
zakresie:
a. podpisywania odpowiednich dokumentow zwigzanych z wnioskiem oraz
odpowiadania na pytania dotyczace wniosku,
b. przedkladania zmian oraz odpowiadania na pytania dotyczgce zmian.
8. Warunki dodatkowe:
a. Wszystkie osoby (eksperci) zatrudnieni przez Wykonawce (CRO) i oddelegowani
do realizacji ustugi zostang zatrudnieni zgodnie z przepisami prawa pracy.
b. Wykonawca (CRO) potwierdzi kazdorazowo na pi$mie, jesli bedzie to konieczne,
ze nie bedzie korzysta¢ z ustug osob, ktore nie maja legalnych praw pobytu w kraju
(krajach), w ktorym bedg pracowac / §wiadczy¢ ustugi . Wykonawca (CRO) ponosi
wszelka odpowiedzialno$¢ (cywilng lub karng), ktéra moze powsta¢ w zwigzku z
jakimkolwiek prawem do kontroli pracy lub innymi kontrolami imigracyjnymi.

I11. PODSTAWY WYKLUCZENIA

1. Z postepowania o udzielenie zamowienia zgodnie z art. 108 ust. 1 ustawy wyklucza si¢
Wykonawce:

1) bedacego osoba fizyczna, ktdrego prawomocnie skazano za przestepstwo:

a) udzialu w zorganizowanej grupie przestgpczej albo zwigzku majacym na celu
popelnienie przestepstwa lub przestgpstwa skarbowego, o ktérym mowa w art. 258
Kodeksu karnego,
b) handlu ludzmi, o ktérym mowa w art. 189a Kodeksu karnego,

¢) o ktorym mowa w art. 228-230a, art. 250a Kodeksu karnego, w art. 46-48 ustawy z dnia
25 czerwca 2010 r. o sporcie (Dz. U. 2020 poz. 1133 oraz 2021 poz. 2054) lub w art. 54
ust. 1-4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2022 poz.
463 z pozn. zm.),

d) finansowania przestgpstwa o charakterze terrorystycznym, o ktorym mowa w art. 165a
Kodeksu karnego, lub przestepstwo udaremniania lub utrudniania stwierdzenia
przestepnego pochodzenia pienigdzy lub ukrywania ich pochodzenia, o ktorym mowa w
art. 299 Kodeksu karnego,

e) o charakterze terrorystycznym, o ktorym mowa w art. 115 § 20 Kodeksu karnego, lub
majace na celu popehienie tego przestgpstwa,

f) powierzenia wykonywania pracy matoletniemu cudzoziemcowi, o ktorym mowa w art.
9 ust. 2 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach powierzania wykonywania pracy
cudzoziemcom przebywajacym wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
(Dz. U. 2021 poz. 1745),

g) przeciwko obrotowi gospodarczemu, o ktorych mowa w art. 296-307 Kodeksu karnego,
przestgpstwo oszustwa, o ktorym mowa w art. 286 Kodeksu karnego, przestepstwo



przeciwko wiarygodnosci dokumentow, o ktorych mowa w art. 270-277d Kodeksu
karnego, lub przestepstwo skarbowe,

h) o ktorym mowa w art. 9 ust. 11 3 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach
powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajacym wbrew przepisom na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w
przepisach prawa obcego;

2) jezeli urzedujacego cztonka jego organu zarzadzajacego lub nadzorczego, wspodlnika
spotki w spotce jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spotce komandytowe;j
lub komandytowo-akcyjnej lub prokurenta prawomocnie skazano za przestepstwo, o
ktorym mowa w pkt 1);

3) wobec ktorego wydano prawomocny wyrok sadu lub ostateczng decyzje
administracyjng o zaleganiu z uiszczeniem podatkow, optat lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne lub zdrowotne, chyba ze Wykonawca odpowiednio przed uptywem terminu do
sktadania wnioskdw o dopuszczenie do udziatu w postgpowaniu albo przed uptywem
terminu sktadania ofert dokonal platnosci naleznych podatkéw, optat lub sktadek na
ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart
wiazace porozumienie w sprawie splaty tych naleznosci;

4) wobec ktorego prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania si¢ 0 zamowienia publiczne;
5) jezeli Zamawiajacy moze stwierdzi¢, na podstawie wiarygodnych przestanek, ze
Wykonawca zawarl z innymi Wykonawcami porozumienie majace na celu zaktocenie
konkurencji, w szczegolnosci jezeli nalezac do tej samej grupy kapitalowej w rozumieniu
ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentoéw, ztozyli odrgbne
oferty, oferty czesciowe lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, chyba ze
wykaza, ze przygotowali te oferty lub wnioski niezaleznie od siebie;

6) jezeli, w przypadkach, o ktérych mowa w art. 85 ust. 1, doszlo do zakldcenia
konkurencji wynikajacego z wczesniejszego zaangazowania tego Wykonawcy lub
podmiotu, ktory nalezy z Wykonawcg do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy
z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw, chyba ze spowodowane
tym zaklocenie konkurencji moze by¢ wyeliminowane w inny sposob niz przez
wykluczenie Wykonawcy z udzialu w postgpowaniu o udzielenie zamowienia.

V. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

1. Wybdr najkorzystniejszej oferty zostanie dokonany na podstawie nizej przedstawionych
kryteriow:
Lp Kryterium Maksymalna liczba punktéw
1. Cenabrutto (C) 60
2.  Doswiadczenie (D) 40
RAZEM 100



Sposob obliczania wartosci punktowej ocenianego kryterium:

1) ,,cena brutto (C)” — ocena dla tego kryterium zostanie dokonana w oparciu o nastepujacy wzor:

C=(Cmin/Cx)x60

gdzie: C - liczba punktéw w kryterium ,,cena brutto”

C min - najnizsza cena sposrod ztozonych ofert

Cx - cena oferty badanej

2) ,doswiadczenie (D)” — punkty w tym kryterium zostang przyznane za kazdy dodatkowy udziat
0sob w nadzorze nad badaniami klinicznymi na podstawie do§wiadczenia podanego w
formularzu ofertowym - wedtug nastepujacych zasad:

a)l osoba posiadajaca do§wiadczenie w zarzadzaniu badaniami klinicznymi oraz
petniaca funkcje monitorujace i koordynacyjne prac zespotu badawczego powolanego
do analizy danych przez jednostk¢ bedaca podmiotem leczniczym —10 pkt.

b)2 osoby posiadajace doswiadczenie w zarzadzaniu badaniami klinicznymi w tym
minimum 1 petnigca funkcje monitorujace i koordynacyjne prac zespotu badawczego
powotanego do analizy danych przez jednostke bedacg podmiotem leczniczym — 20 pkt.

c) 3 osoby posiadajace doswiadczenie w zarzadzaniu badaniami klinicznymi w tym
minimum 1 pehigca funkcje monitorujace i koordynacyjne prac zespotu badawczego
powotanego do analizy danych przez jednostke bedaca podmiotem leczniczym—40 pkt.

d) Za najkorzystniejsza zostanie uznana oferta niepodlegajaca odrzuceniu, z
najwyzszym wynikiem bedacym suma punktow uzyskanych za kryteria oceny ofert
opisane powyzej tj.

Ocena koncowa=C + D

V. SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY

1)
2)
3)

4)

5)

Wykonawca ma prawo ztozy¢ tylko jedng oferte;
Tres$¢ ztozonej oferty musi odpowiadacé tresci SIWZ;

Oferta winna by¢ ztozona przez osoby umocowane do sktadania o§wiadczen woli i1 zaciggania
zobowigzan w imieniu Wykonawcy;

W przypadku zlozenia oferty i sktadajacych si¢ na nig dokumentdéw i o$wiadczen przez osob(¢)
niewymienion(g)e w dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym) Wykonawcy, nalezy do
oferty dolaczy¢ stosowne pelnomocnictwo opatrzone kwalifikowanym podpisem
elektronicznym lub tradycyjny dokument podpisany odre¢cznie czytelnie.

Wykonawcy ponosza wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i zlozeniem oferty, w tym
koszty poniesione z tytutu nabycia kwalifikowanego podpisu elektronicznego.



6) Oferta powinna by¢ sporzadzona w j¢zyku polskim, z zachowaniem postaci elektronicznej pod
rygorem niewaznosci i podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

7) Dokumenty lub o$wiadczenia, o ktérych mowa w niniejszym SIWZ, sktadane sg w oryginale
w postaci dokumentu elektronicznego lub w elektronicznej kopii dokumentu lub oswiadczenia
poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem.

8) Poswiadczenia za zgodno$¢ z oryginalem dokonuje odpowiednio wykonawca, podmiot, na
ktorego zdolnosciach lub sytuacji polega wykonawca, wykonawcy wspoélnie ubiegajacy si¢ o
udzielenie zamoéwienia publicznego albo podwykonawca, w zakresie dokumentow lub
oswiadczen, ktore kazdego z nich dotycza.

9) Poswiadczenie za zgodno$¢ z oryginatem elektronicznej kopii dokumentu lub o$wiadczenia, o
ktérej mowa w pkt. 3) powyzej nastepuje przy uzyciu kwalifikowanego podpisu
elektronicznego.

10) Ze wzgledu na niskie ryzyko naruszenia integralnosci pliku oraz latwiejsza weryfikacje
podpisu, zamawiajacy zaleca, w miar¢ mozliwosci, przekonwertowanie plikow sktadajacych
si¢ na oferte na format PDF i opatrzenie ich podpisem kwalifikowanym PAdES.

11) Pliki w innych formatach niz PDF zaleca si¢ opatrzy¢ zewngtrznym podpisem XAdES.

12) Wykonawca powinien pamigta¢, aby plik z podpisem przekazywac tgcznie z dokumentem
podpisywanym.
13) Podczas podpisywania plikow zaleca si¢ stosowanie algorytmu skrotu SHA2 zamiast SHAI.

14) Jesli wykonawca pakuje dokumenty np. w plik ZIP zalecamy wczes$niejsze podpisanie kazdego
ze skompresowanych plikow.

15) W przypadku zatgczania do oferty dokumentow lub o$wiadczen sporzadzonych w jezyku
obcym nalezy je ztozy¢ wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

16) Zamawiajacy zaleca wykorzystanie formularzy zataczonych do OPZ. Dopuszcza si¢ ztozenie
w ofercie zalacznikéw opracowanych przez Wykonawcow pod warunkiem, ze beda one
zgodne co do tresci z formularzami okre§lonymi przez Zamawiajacego.

17) W zakresie nieuregulowanym niniejszym OPZ, zastosowanie majg przepisy rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 lipca 2016 r. w sprawie rodzajéw dokumentow, jakich moze
zada¢ zamawiajacy od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamowienia.

18) Zawarto$¢ dokumentacji dotyczgcej zamdwienia ofertowego:

a) wypetiony formularz ofertowy sporzadzony na podstawie wzoru stanowigcego zatacznik
nr 1 do SIWZ — podpisany kwalifikowanym podpisem elektronicznym

b) klauzula informacyjna RODO, zatacznik nr 3
c) os$wiadczenie dotyczace wojny w Ukrainie, zatacznik nr 5
d) wykaz oso6b i ustug, zatgcznik nr 6

19) Oferty nalezy ztozy¢ w terminie 7 dni od daty opublikowania oferty w formie pisemnej na
adres mailowy: dznauki@pum.edu.pl w terminie do 5.06.2024



mailto:dznauki@pum.edu.pl




