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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:720543-2022: TEXT:PL:HTML
Polska-L6dz: Produkty farmaceutyczne
2022/S 248-720543
Ogtoszenie 0 zaméwieniu
Dostawy
Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca
1.1) Nazwa i adresy
Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny w todzi
Adres pocztowy: Al. Kosciuszki 4
Miejscowos¢: £odz
Kod NUTS: PL711 Miasto +6dz
Kod pocztowy: 90-419
Panstwo: Polska
Osoba do kontaktéw: Monika Kaczmarek
E-mail: monika.kaczmarek@umed.lodz.pl
Tel.: +49 422725939
Adresy internetowe:
Gléwny adres: http://www.umed.pl
1.3) Komunikacja
Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do dokumentéw zaméwienia mozna uzyskaé bezptatnie pod
adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/umed_lodz
Wiecej informacji mozna uzyska¢ pod adresem podanym powyzej
Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ na adres podany powyzej
1.4) Rodzaj instytucji zamawiajacej
Inny rodzaj: Uczelnia publiczna
1.5) Gtéwny przedmiot dziatalnosci
Edukacja
Sekcja ll: Przedmiot
11.1) Wielkos¢ lub zakres zamoéwienia
[1.1.1)  Nazwa:
Dostawa wytworzonego badanego produktu leczniczego dla Uniwersytetu Medycznego w todzi.
Numer referencyjny: ZP/154/2022
1.L1.2)  Gtéwny kod CPV
33600000 Produkty farmaceutyczne
I1.1.3) Rodzaj zaméwienia
Dostawy
I1.1.4)  Kroétki opis:
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I1.1.5)
11.1.6)

11.2)
11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.13)

11.2.14)

Przedmiotem zamodwienia jest dostawa wytworzonego badanego produktu leczniczego dla Uniwersytetu
Medycznego w todzi w ramach projektu: ,Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo
badanie oceniajace skutecznosé i bezpieczenstwo fumaranu dimetylu w redukcji atrofii mézgu, poprawy
synaptycznych potgczeh czynnosciowych, funkcji poznawczych, funkcjonowania i jakosci zycia pacjentéw z
rozpoznaniem tagodnych zaburzen poznawczych oraz otepienia w chorobie Alzheimera.”

Szczego6towy opis przedmiotu zamowienia stanowi zatgcznik nr 2 do SWZ.

Wykonawca zobowigzany jest zrealizowa¢ zamdwienie na zasadach i warunkach opisanych we wzorze umowy
stanowigcym zatgcznik nr 4 do SWZ.

Szacunkowa catkowita warto$é

Informacje o cze$ciach

To zamowienie podzielone jest na czesci: nie

Opis

Miejsce Swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL711 Miasto +6dz

Opis zamoéwienia:

Przedmiotem zamdwienia jest dostawa wytworzonego badanego produktu leczniczego dla Uniwersytetu
Medycznego w todzi w ramach projektu: ,Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo
badanie oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo fumaranu dimetylu w redukcji atrofii mézgu, poprawy
synaptycznych potgczeh czynnosciowych, funkcji poznawczych, funkcjonowania i jakosci zycia pacjentéw z
rozpoznaniem tagodnych zaburzen poznawczych oraz otepienia w chorobie Alzheimera.”

Wykonawca sukcesywnie (na zamdwienie czastkowe Zamawiajgcego) bedzie dostarcza¢ badane produkty
lecznicze po przepakowaniu z nastepujacych ilosci:

1. produkt leczniczy zawierajgcy substancje czynng fumaran dimetylu: 901 opakowan (1 opakowanie ma
zawierac 56 kapsutek) tj. tacznie 50 456 kapsutek dojelitowych (po 240 mg fumaranu dimetylu) o okresie
waznosci nie krétszym niz 12 miesiecy od daty dostarczenia produktu.

2. placebo (do fumaranu dimetylu): 451 opakowan (1 opakowanie ma zawiera¢ 56 kapsutek) tj. tgcznie 25 256
kapsutek dojelitowych o okresie waznosci nie krotszym niz 12 miesiecy od daty dostarczenia produktu.

Kryteria udzielenia zaméwienia

Kryteria okreslone ponizej

Kryterium jakosci - Nazwa: Skrécenie terminu realizacji 1 (pierwszego) Etapu / Waga: 40
Cena - Waga: 60

Szacunkowa wartosé

Okres obowiazywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupoéw
Koniec: 30/11/2026

Niniejsze zamo6wienie podlega wznowieniu: nie

Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

Informacje o opcjach

Opcje: nie

Informacje o funduszach Unii Europejskiej

Zaméwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

Informacje dodatkowe

Zamawiajgcy wymaga wniesienia wadium w wysokosci: 30 000,00 zt. Zamawiajacy nie przewiduje mozliwosci
udzielania zamoéwien, o ktérych mowa w art. 214 ust. 1 pkt 8) ustawy Pzp.
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Sekcija lll: Informacje o charakterze prawnym, ekonomicznym, finansowym i technicznym

II.1)
1.1.1)

111.2)
1.2.2)

Warunki udziatu

Zdolnos¢ do prowadzenia dziatalno$ci zawodowej, w tym wymogi zwiazane z wpisem do rejestru
zawodowego lub handlowego

Wykaz i krétki opis warunkéw:

Wykonawca spetni warunek dotyczacy uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub
zawodowej, o ile wynika to z odrebnych przepiséw, jezeli wykaze, ze:

- przez caty okres realizacji umowy posiada zezwolenie na wytwarzanie badanych produktéw leczniczych
wydane na podstawie decyzji administracyjnej przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego lub rownowazny
organ kompetentny, uprawniajace do prowadzenia dziatalnosci w zakresie wytwarzania produktéw leczniczych,
w tym w zakresie operacji wytwoérczych niezbednych do wykonania przedmiotu zamowienia.

Warunki dotyczace zaméwienia

Warunki realizacji umowy:

Projektowane postanowienia umowy stanowia zatgcznik nr 4 do SWZ — Wzér umowy.

Wykonawca, ktory przedstawit najkorzystniejsza oferte, bedzie zobowigzany do podpisania umowy zgodnej z
opracowanym wzorem umowy — zatgcznik nr 4 do SWZ.

Wzér umowy, po uptywie terminu do sktadania ofert, nie podlega negocjacjom i ztozenie oferty jest
réwnoznaczne z peing akceptacjg umowy przez Wykonawce.

Zakres zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru
Wykonawcy okresla wzér umowy stanowigcy zatgcznik nr 4 do SWZ.

Sekcja IV: Procedura

IV.1)
IV.1.1)

IV.1.3)
IV.1.8)

IV.2)

IV.2.2)
IV.2.3)
IV.2.4)

IV.2.6)

IV.2.7)

Opis

Rodzaj procedury

Procedura otwarta

Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Informacje na temat Porozumienia w sprawie zaméwien rzadowych (GPA)
Zaméwienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamowier rzadowych: nie

Informacje administracyjne

Termin skiadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu

Data: 25/01/2023

Czas lokalny: 10:00

Szacunkowa data wystania zaproszen do skiadania ofert lub do udziatu wybranym kandydatom
Jezyki, w ktérych mozna sporzadzac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Polski

Minimalny okres, w ktérym oferent bedzie zwigzany oferta

Oferta musi zachowac¢ waznos¢ do: 24/04/2023

Warunki otwarcia ofert

Data: 25/01/2023

Czas lokalny: 10:15

Miejsce:

Otwarcie ofert nastapi przy wykorzystaniu platformy (https://platformazakupowa.pl)

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.1) Informacje o powtarzajacym sie charakterze zamdéwienia
Jest to zamdwienie o charakterze powtarzajgcym sie: nie
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VI.2) Informacje na temat proceséw elektronicznych
Akceptowane beda faktury elektroniczne
V1.3) Informacje dodatkowe:
4/8
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W SWZ zawarto warunki udziatu w postepowaniu oraz wykazanie braku podstaw wykluczenia. W ust. 6

SWZ wskazano wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych, potwierdzajgcych spetnianie warunkéw udziatu
w postepowaniu oraz brak podstaw wykluczenia. Oferta ma by¢ sporzgadzona pod rygorem niewaznosci w
formie elektronicznej i musi zawiera¢ nastepujgce oswiadczenia, dokumenty i przedmiotowe Srodki dowodowe
podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym:

1) Wypetniony i podpisany Formularz oferty wg zatgcznika nr 1 do SWZ ,

2) Podpisany Przedmiot zamowienia - wg zatgcznika nr 2 do SWZ,

3) Jednolity dokument — wg zatgcznika nr 5 do SWZ,

4) Oswiadczenie Wykonawcy — wg zatgcznika nr 7 do SWZ,

5) Jezeli wadium jest wnoszone w formie gwarancji lub poreczenia Wykonawca zatgcza do oferty oryginat
gwarancji lub poreczenia, w postaci elektronicznej.

6) Opcjonalnie: petnomocnictwo - jesli wystepuje petnomocnik. Peinomocnictwo dla osoby reprezentujacej

w niniejszym postepowaniu Wykonawce lub peinomocnictwo do reprezentowania wszystkich Wykonawcow
wspoélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zaméwienia (w przypadku wspélnego ubiegania sie 0 zamowienie) —
zgodnie z art. 58 ust. 2 Pzp.

7) Zgodnie z art. 117 ust. 4 Pzp, Wykonawcy wspolnie ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia dotgczajg

do oferty oSwiadczenie, z ktérego bedzie wynikato, ktére dostawy wykonaja poszczegdélni Wykonawcy
(oswiadczenie zostato zawarte w Formularzu oferty zat. nr 1 do SWZ).

Podmiotowe $rodki dowodowe sktadane na wezwanie Zamawiajgcego:

a) zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych wydane na podstawie decyzji administracyjnej przez
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego lub rownowazny organ kompetentny, uprawniajgce do prowadzenia
dziatalnosci w zakresie wytwarzania produktow leczniczych, w tym w zakresie operacji wytwdérczych
niezbednych do wykonania przedmiotu zaméwienia;

b) Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 Pzp wystawiona
nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem;

¢) Informaciji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 4 Pzp dotyczacej
orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamowienia publiczne tytutem srodka karnego - wystawionej nie wczes$niej
niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem;

d) Odpis z wtasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej, jezeli odrebne
przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia na
podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4 Pzp sporzadzonych nie wczes$niej niz 3 miesiace przed jego ztozeniem;

e) Oswiadczenia wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w o$wiadczeniu, o ktbrym mowa w art. 125 ust.
1 Pzp, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych przez Zamawiajgcego, o ktérych mowa w:
- art. 108 ust. 1 pkt 3 Pzp,

- art. 108 ust. 1 pkt 4 Pzp, dotyczacych orzeczenia zakazu ubiegania sie o zamowienie publiczne tytutem srodka
zapobiegawczego,

- art. 108 ust. 1 pkt 5 Pzp, dotyczgcych zawarcia z innymi Wykonawcami porozumienia majacego na celu
zaktéeenie konkurenciji,

- art. 108 ust. 1 pkt 6 Pzp,

zgodnie z zatgcznikiem nr 6 do SWZ.

f) Oswiadczenia Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 Pzp, o braku przynaleznosci do tej samej grupy
kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow. Zgodnie z
zalgcznikiem nr 3 do SWZ.

W przypadku Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia podmiotowe srodki dowodowe
wymienione w lit. b) — f) sklada kazdy z nich.

Zamowienie jest realizowane w ramach projektu: ,Randomizowane, podwadjnie zaslepione, kontrolowane
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placebo badanie oceniajgce skutecznosc¢ i bezpieczenstwo fumaranu dimetylu w redukcji atrofii mézgu,
poprawy synaptycznych potaczen czynnosciowych, funkcji poznawczych, funkcjonowania i jakosci zycia

pacjentéw z rozpoznaniem tagodnych zaburzen poznawczych oraz otepienia w chorobie Alzheimera.”, 2021/

ABM/02/00015-00.
VI1.4) Procedury odwotawcze

VI.4.1) Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowosé: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
Adres internetowy: http://uzp.gov.pl

VI.4.3) Skiadanie odwotan
Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:
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V1.4.4)

1. Odwotanie przystuguje na:

1) niezgodnag z przepisami ustawy czynno$¢ zamawiajacego, podjetg w postepowaniu o udzielenie zaméwienia,
w tym na projektowane postanowienie umowy;

2) zaniechanie czynno$ci w postepowaniu o udzielenie zamowienia, do ktérej zamawiajacy byt obowigzany na
podstawie ustawy;

3) zaniechanie przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamodwienia, mimo ze zamawiajacy byt do tego
obowigzany.

2. Odwotanie zawiera informacje zgodnie z art. 516 ustawy Pzp.

3. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Izby.

4. Odwolujgcy przekazuje zamawiajgcemu odwotanie wniesione w formie elektronicznej albo postaci
elektronicznej albo kopie tego odwotania, jezeli zostato ono wniesione w formie pisemnej, przed uptywem
terminu do wniesienia odwotania w taki sposdb, aby mogt on zapoznac sie z jego trescig przed uptywem tego
terminu. Domniemywa sie, iz zamawiajgcy mogt zapoznac sie z trescig odwotania przed uptywem terminu do
jego wniesienia, jezeli przekazanie odpowiednio odwotania albo jego kopii nastgpito przed uptywem terminu do
jego wniesienia przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej.

5. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci zamawiajgcego
stanowigcej podstawe jego wniesienia - jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikacji
elektronicznej albo w terminie 15 dni - jezeli zostata przekazana w inny sposoéb.

6. Odwotanie wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zamdwienia lub wobec tresci
dokumentéw zaméwienia wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej lub zamieszczenia dokumentow zamowienia na stronie internetowej (Platformie).

7. Odwotanie w przypadkach innych niz okreslone w pkt 19.5 i 19.6. SWZ wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w
ktérym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzigé wiadomos¢ o okolicznosciach
stanowigcych podstawe jego wniesienia.

8. Jezeli zamawiajgcy mimo takiego obowigzku nie przestat wykonawcy zawiadomienia o wyborze oferty
najkorzystniejszej, odwotanie wnosi sie nie pdzniej niz w terminie:

1) 30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu zamowienia.

2) 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy, jezeli zamawiajacy nie opublikowat w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu zamdéwienia.

9. Wykonawca moze zgtosi¢ przystgpienie do postepowania odwotawczego w terminie 3 dni od dnia otrzymania
kopii odwotania, wskazujac strone, do ktorej przystepuje i interes w uzyskaniu rozstrzygniecia na korzys¢
strony, do ktérej przystepuje. Zgtoszenie przystapienia dorecza sie Prezesowi Izby, a jego kopie przesyta sie
zamawiajacemu oraz wykonawcy wnoszgacemu odwotanie.

10. Wykonawcy, ktorzy przystapili do postepowania odwotawczego, stajg sie uczestnikami postepowania
odwotawczego, jezeli majg interes w tym, aby odwotanie zostato rozstrzygniete na korzys¢ jednej ze stron.

11. Zamawiajacy lub odwotujgcy moze zgtosi¢ opozycje przeciw przystapieniu innego wykonawcy nie pozniej
niz do czasu otwarcia rozprawy.

12. W sprawach nieuregulowanych w SWZ w zakresie wniesienia odwotania i skargi majg zastosowanie
przepisy art. 505-590 ustawy Pzp.

Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza

Adres pocztowy: ul. Postepu 17a

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Adres internetowy: http://uzp.gov.pl

23/12/2022 S248 718
https://ted.europa.eu/TED


http://uzp.gov.pl

Dz.U./S S248

23/12/2022 8/8
720543-2022-PL
VI.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
20/12/2022
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