Ogtoszenie nr 2024/BZP 00480591 z dnia 2024-09-02

Ogloszenie o wyniku postepowania
Ustugi
Realizacja badan diagnostycznych w charakterze laboratorium centralnego w ramach projektu niekomercyjnego badania
klinicznego pn. ,,AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy ........

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego
Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego

1.2.) Nazwa zamawiajacego: Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 890047446

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: Sokotowskiego 4

1.5.2.) Miejscowos¢: Watbrzych

1.5.3.) Kod pocztowy: 58-309

1.5.4.) Wojewédztwo: dolnoslaskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL517 - Watbrzyski

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: andrzej.nowinski@zdrowie.walbrzych.pl
1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: https://www.zdrowie.walbrzych.pl/

1.6.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania:
https://platformazakupowa.pl/pn/zdrowie_walbrzych

1.7.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - samodzielny publiczny zaktad
opieki zdrowotnej

1.8.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:
Zamowienia publicznego
2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdélnych ustug: Nie

2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowe;j:
Realizacja badan diagnostycznych w charakterze laboratorium centralnego w ramach projektu niekomercyjnego badania
klinicznego pn. ,AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy ........

2.4.) Identyfikator postepowania: ocds-148610-090f2c1c-2892-11ef-a458-c2a7c3d67e03
2.5.) Numer ogloszenia: 2024/BZP 00480591

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2024-09-02

2.8.) Zamowienie albo umowa ramowa zostaly ujete w planie postepowan: Tak

2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2024/BZP 00090380/06/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowan:

1.3.10 Relizacja badan diagnostycznych w ramach projektu niekomercyjnego badania klinicznego "AVO CLL:
wielosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie 3 fazy, poréwnujace skutecznosc¢ i bezpieczenstwo...

2.11.) Czy zamdwienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu wspoélfinansowanego ze srodkéw Unii
Europejskiej: Nie

2.13.) Zamoéwienie/lumowa ramowa bylo poprzedzone ogtoszeniem o zamoéwieniu/ogtoszeniem o zamiarze zawarcia umowy:
Tak
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Ogtoszenie nr 2024/BZP 00480591 z dnia 2024-09-02

2.14.) Numer ogtoszenia: 2024/BZP 00362487

| SEKCJA Ill - TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA LUB ZAWARCIA UMOWY RAMOWEJ

3.1.) Tryb udzielenia zamoéwienia wraz z podstawa prawngZaméwienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art.
275 pkt 1 ustawy

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Numer referencyjny: Zp/45/TP/24

4.2.) Zamawiajacy udziela zamoéwienia w czesciach, z ktérych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania: Tak
4.3.1) Wartos¢ zaméwienia stanowigcego przedmiot tego postepowania (bez VAT): 425000,00 PLN

4.4.) Rodzaj zaméwienia: Ustugi

Czescé 1

4.5.1.) Krétki opis przedmiotu zamoéwienia

Badanie llo$¢ Cena jednostkowanetto Stawka Vat Wartos¢ netto Wartos¢
brutto

del17p 72

IGVH 72

TPS53 72

RAZEM:

1. Wykonawca bedzie realizowa¢ zadania jako Laboratorium Centralne dla Osrodkéw uczestniczacych w badaniu AVO-CLL
oraz bedzie przyjmowac materiat biologiczny od tych Osrodkéw obcigzajac kosztem Zamawiajacego. Obecnie zaplanowano
3 osrodki w Polsce (Watbrzych, Legnica, Warszawa).

2. Okres trwania Umowy — 48 miesiecy.

3.Zamawiajacy planuje wykonanie wskazanych badan kazdemu uczestnikowi badania klinicznego niekomercyjnego AVO-
CLL — 72 uczestnikéw — z wytaczeniem uczestnikow lub badan, jesli byty wykonane przed wizyta przesiewowag badania
klinicznego.

4.W przypadku koniecznosci ponownego wykonania badan Wykonawca informuje o tym fakcie Zamawiajgcego oraz
wykonuje badanie ponownie, jesli materiat biologiczny na to pozwala oraz obcigza kosztem Zamawiajgcego, z wytaczeniem
sytuacji, w ktorej powtdrzenie badania wynikato z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy — wtedy Wykonawca wykonuje
powtdérne badania bez obcigzenia kosztami Zamawiajacego.

5.Wykonawca dysponuje wdrozonym Systemem Zarzadzania Jakoscig oraz przekazuje procedury lub instrukcje Osrodkom
w zakresie przygotowania i transportu materiatu biologicznego do Zamawiajgcego.

6.Wykonawca przekazuje informacje Zamawiajgcemu minimum z miesiecznym wyprzedzeniem o dniach wolnych od pracy
Wykonawcy (np. okres nieprzyjmowania materiatu biologicznego, jesli wystepuje).

7.Wykonawca przekazuje niezwtocznie informacje o awariach lub innych okolicznosciach uniemozliwiajgcych odbior
materiatu lub wykonanie badan.

8.Wykonawca uznaje, ze krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy zajmujace sie nadzorem lub kontrolg badan
klinicznych oraz niezalezni audytorzy wyznaczeni przez ww. organy lub audytorzy wyznaczeni przez Sponsora, bedg mogty
dokonywac¢ audytow lub kontroli stosowanych procedur, urzgdzen, jak réwniez dokumentéw dotyczacych Badania, w tym
takze dokumentacji medycznej dotyczacej uczestnikdw.

9.Wykonawca realizuje lub zabezpiecza transport materiatu biologicznego z Osrodkéw do miejsca wykonywania badan.
10.0soba wyznaczona z Osrodka zgtasza wykonawcy lub osobie wskazanej przez wykonawce zapotrzebowanie na
transport materiatu biologicznego co najmniej 24h przed wymaganym transportem, za pomoca srodkéw komunikaciji
minimum: kontakt telefoniczny lub kontakt e-mail. Wykonawca przekaze Zamawiajacemu informacje kontaktowe: nr telefonu
oraz adres e-mail. Wykonawca dostarczy listy przewozowe lub numer ptatnika w przypadku realizacji transportu przez
podwykonawce lub inne rozwigzanie wskazane przez podwykonawce. Osoba zgtaszajaca zapotrzebowanie oraz
wykonawca w przypadku wykorzystania komunikacji za posrednictwem e-mail dodajg w polu DW adres:
onkocwbk@zdrowie.walbrzych.pl

11.Pracownicy realizujacy przedmiot zamowienia sg przeszkoleni w zakresie GCP (Dobra Praktyka Kliniczna, tj. posiadaja
certyfikat lub Pracownicy realizujacy przedmiot zamdwienia sg zobowigzani do odbycia szkolenia GCP realizowanego przez
Zamawiajacego w ustalonym przez Strony terminie.

12.Wyniki badan sg dostepne dla Zamawiajgcego najpozniej ........ dni od daty odbioru materiatu biologicznego.
13.Wykonawca z Zamawiajacym opracuje formularz zlecenia zawierajacy pseudonimizowane dane pacjenta (kod pacjenta,
pte¢, numer osrodka, rok urodzenia, data i godzina pobrania materiatu biologicznego dla kazdego badania, podpis osoby
pobierajacej materiat, podpis osoby wypetniajacej formularz).

14.Raport z badania (wynik) zawiera co najmniej: kod pacjenta, pte¢, numer osrodka, rok urodzenia, data i godzina pobrania
materiatu biologicznego dla kazdego badania oraz opis wyniku oraz oznaczenia Wykonawcy (nazwa, adres, logo, itd., jesli
Wykonawca stosuje). Raport zostaje przekazany Osrodkowi i Sponsorowi — za pomoca systemu informatycznego lub
zaszyfrowany plik raportu zostanie przestany za pomocg wiadomosci e-mail. Wynik badania jest podpisany elektronicznie
(autoryzowany) lub Wykonawca dodatkowo przesle droga tradycyjng oryginat wyniku z podpisem osoby autoryzujacej wynik.
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15.Materiat biologiczny po wykonaniu wskazanych badan Wykonawca utylizuje i nie przetwarza dale;.
16.Wykonywane badania:

del17p — oznaczenie delecji 17p metoda fish

IGVH — oznaczenie mutacji IGVH zgodne z ERICII (European Research Initiative on CLL www.ericll.org)
TP53 — oznaczenie mutacji TP53

4.5.3.) Gléwny kod CPV: 73100000-3 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
4.5.5.) Wartos¢ czesci: 180000,00 PLN
Czesc 2

4.5.1.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia

Badanie llos¢ Cena jednostkowa netto Stawka Vat Wartos¢ netto Wartos¢
brutto

NGS (panel dla PBL) 72

RAZEM:

1.Wykonawca bedzie realizowa¢ zadania jako Laboratorium Centralne dla Sponsora — okres realizacji Umowy 48 miesiecy.
2 .Wszystkie probki pobrane w trakcie trwania okresu rekrutacji badania zostang przestane przez Osrodek Sponsora do
Laboratorium Centralnego.

3.Zamawiajacy planuje wykonanie badania metodg NGS panelu dla PBL kazdemu uczestnikowi badania klinicznego
niekomercyjnego AVO-CLL — 72 uczestnikéw — z wytaczeniem uczestnikow, ktérzy mieli wykonane badanie przed wizytg
przesiewowa.

4. Wykonawca dysponuje wdrozonym Systemem Zarzadzania Jakos$cig oraz przekazuje procedury lub instrukcje
Sponsorowi w zakresie przygotowania i transportu materiatu biologicznego.

5.Wykonawca przekazuje niezwtocznie informacje o awariach lub innych okolicznosciach uniemozliwiajacych odbiér
materiatu lub wykonanie badan.

6.Wykonawca uznaje, ze krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy zajmujgce sie nadzorem lub kontrolg badan
klinicznych oraz niezalezni audytorzy wyznaczeni przez ww. organy lub audytorzy wyznaczeni przez Sponsora, bedg mogty
dokonywac¢ audytow lub kontroli stosowanych procedur, urzgdzen, jak réwniez dokumentéw dotyczacych Badania, w tym
takze dokumentacji medycznej dotyczacej uczestnikow.

7.Pracownicy realizujacy przedmiot zamdwienia sg przeszkoleni w zakresie GCP (Dobra Praktyka Kliniczna) tj. posiadajg
certyfikat lub Pracownicy realizujacy przedmiot zaméwienia sg zobowigzani do odbycia szkolenia GCP realizowanego przez
Zamawiajgcego w ustalonym przez Strony terminie.

8.Termin przekazania probek przez Sponsora oraz termin wykonania badania NGS zostanie szczegétowo okreslony przez
Zamawiajgcego i Wykonawce po wigczeniu ostatniego uczestnika do badania klinicznego AVO-CLL.

9.Wykonawca wraz z Zamawiajacym opracujg formularz zlecenia zawierajacy zpseudomizowane dane uczestnika (kod
pacjenta, pte¢, numer osrodka, rok urodzenia, data i godzina pobrania materiatu biologicznego dla kazdego badania, podpis
0soby pobierajacej materiat, podpis osoby wypetniajacej formularz).

10.Raport z badania (wynik) zawiera co najmniej: kod pacjenta, pte¢, numer osrodka, rok urodzenia, data i godzina pobrania
materiatu biologicznego dla kazdego badania oraz opis wyniku oraz oznaczenia Wykonawcy (nazwa, adres, logo, itd., jesli
Wykonawca stosuje). Raport zostanie przekazany do Sponsora za pomocg systemu informatycznego lub wiadomosci e-mail
(zaszyfrowany plik). Wynik badania jest podpisani elektronicznie (autoryzowany) lub Wykonawca dodatkowo przesle droga
tradycyjng oryginat wyniku z podpisem osoby autoryzujacej wynik.

11.Materiat biologiczny po wykonaniu wskazanego badania Wykonawca utylizuje i nie przetwarza dale;.

12.Wykonawca zobowigzuje sie do zorganizowania transportu materiatu biologicznego do miejsca wykonania badan z
Osrodka Sponsora. Sponsor przewiduje pojedynczy transport wszystkich prébek po wigczeniu ostatniego uczestnika do
badania klinicznego. Sponsor poinformuje Wykonawce o wigczeniu ostatniego pacjenta do badania klinicznego oraz
gotowosci do odestania probek. Wykonawca w uzgodnieniu ze Sponsorem zorganizuje transport probek.

13.Badanie wykonywane metodg NGS: Panel dla PBL/ CLL (przewlekta biataczka limfocytowa/ chronic lymphocytic
leukemia)

4.5.3.) Gléwny kod CPV: 73100000-3 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
4.5.5.) Wartos¢ czesci: 245000,00 PLN

| SEKCJA V ZAKONCZENIE POSTEPOWANIA

Czesc 1

[[SEKCJA V ZAKONCZENIE POSTEPOWANIA (dla czesci 1)

5.1.) Postepowanie zakonczyto sie zawarciem umowy albo uniewaznieniem postepowania: Postepowanie/czesé
postepowania zakonczyta sie zawarciem umowy

[[SEKCJA VI OFERTY (dla czesci 1)
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Ogtoszenie nr 2024/BZP 00480591 z dnia 2024-09-02

6.1.) Liczba otrzymanych ofert lub wnioskow: 1

6.1.1.) Liczba otrzymanych ofert wariantowych: 0

6.1.2.) Liczba ofert dodatkowych: 0

6.1.3.) Liczba otrzymanych od MSP: 1

6.1.4.) Liczba ofert wykonawcow z siedzibg w panstwach EOG innych niz panstwo zamawiajacego: 0
6.1.5.) Liczba ofert wykonawcow z siedziba w panstwie spoza EOG: 0

6.1.6.) Liczba ofert odrzuconych, w tym liczba ofert zawierajacych razaco niska cene lub koszt: 0
6.1.7.) Liczba ofert zawierajacych razaco niska cene lub koszt: 0

6.2.) Cena lub koszt oferty z najnizsza ceng lub kosztem: 207792,00 PLN

6.3.) Cena lub koszt oferty z najwyzsza ceng lub kosztem: 207792,00 PLN

6.4.) Cena lub koszt oferty wykonawcy, ktéremu udzielono zaméwienia: 207792,00 PLN

6.5.) Do wyboru najkorzystniejszej oferty zastosowano aukcje elektroniczna: Nie

6.6.) Oferta wybranego wykonawcy jest oferta wariantowa: Nie

| SEKCJA VIl WYKONAWCA, KTOREMU UDZIELONO ZAMOWIENIA (dla czesci 1)

7.1.) Czy zaméwienie zostato udzielone wykonawcom wspolnie ubiegajacym sie o udzielenie zaméwienia: Nie

Wykonawca

7.2.) Wielkos¢ przedsiebiorstwa wykonawcy: Maty przedsiebiorca

7.3.) Dane (firmy) wykonawcy, ktéremu udzielono zaméwienia:

7.3.1) Nazwa (firma) wykonawcy, ktéremu udzielono zamoéwienia: Zaktad Diagnostyki Medycznej Sp z o.0.
7.3.2) Krajowy Numer Identyfikacyjny: 7811808366

7.3.3) Ulica: Dobra 38a

7.3.4) Miejscowos¢: Poznan

7.3.5) Kod pocztowy: 60-595

7.3.6.) Wojewodztwo: wielkopolskie

7.3.7.) Kraj: Polska

7.3.8.) Czy wykonawca przewiduje powierzenie wykonania czesci zamoéwienia podwykonawcom?: Nie

[[SEKCJA VIl UMOWA (dla czesci 1)

8.1.) Data zawarcia umowy: 2024-07-01
8.2.) Wartos¢ umowy/umowy ramowej: 207792,00 PLN

8.3.) Okres realizacji zamoéwienia albo umowy ramowej:
Od 2024-07-01 do 2028-06-30

Czes¢ 2

[[SEKCJA V ZAKONCZENIE POSTEPOWANIA (dla czesci 2)

5.1.) Postepowanie zakonczyto sie zawarciem umowy albo uniewaznieniem postepowania: Postepowanie/czesé
postepowania zakohczyta sie uniewaznieniem

5.2.) Podstawa prawna uniewaznienia postepowania: art. 255 pkt 1 ustawy

5.2.1.) Przyczyna uniewaznienia postepowania:

nie ztozono zadnej oferty

[[SEKCJA VI OFERTY (dla czesci 2)
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Ogtoszenie nr 2024/BZP 00480591 z dnia 2024-09-02

6.1.) Liczba otrzymanych ofert lub wnioskow: 0

6.1.1.) Liczba otrzymanych ofert wariantowych: 0

6.1.2.) Liczba ofert dodatkowych: 0

6.1.3.) Liczba otrzymanych od MSP: 0

6.1.4.) Liczba ofert wykonawcow z siedzibg w panstwach EOG innych niz panstwo zamawiajacego: 0
6.1.5.) Liczba ofert wykonawcow z siedziba w panstwie spoza EOG: 0

6.1.6.) Liczba ofert odrzuconych, w tym liczba ofert zawierajacych razaco niska cene lub koszt: 0

| SEKCJA IX INFORMACJE DODATKOWE

pakiet 2
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