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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:63352-2023: TEXT:PL:HTML

Polska-Gdansk: Produkty farmaceutyczne
2023/S 022-063352

Ogtoszenie o udzieleniu zaméwienia
Wyniki postepowania
Dostawy

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca
1.1) Nazwa i adresy
Oficjalna nazwa:; Gdanski Uniwersytet Medyczny
Krajowy numer identyfikacyjny: pl
Adres pocztowy: ul. M.Sktodowskiej-Curie 3 A
Miejscowos¢: Gdansk
Kod NUTS: PL Polska
Kod pocztowy: 80-210
Panstwo: Polska
Osoba do kontaktéw: Dagmara Zukowska
E-mail: dagmara.zukowska@gumed.edu.pl
Tel.: +48 583491223
Faks: +48 583491224
Adresy internetowe:
Gtéwny adres: www.gumed.edu.pl
Adres profilu nabywcy: https://platformazakupowa.pl/pn/gumed

1.4) Rodzaj instytucji zamawiajacej
Inny rodzaj: Uczelnia publiczna
1.5) Gtéwny przedmiot dziatalnosci
Edukacja
Sekcja Il: Przedmiot
11.1) Wielko$¢€ lub zakres zaméwienia
I.1.1) Nazwa:
Sukcesywna dostawa produktu leczniczego zawierajacego w swoim sktadzie substancje czynna rituximab
(MabThera 100mg)

Numer referencyjny: GUM2022ZP0130

1.1.2)  Gtéwny kod CPV
33600000 Produkty farmaceutyczne

1.1.3) Rodzaj zaméwienia
Dostawy

1.1.4)  Krétki opis:
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1.Przedmiotem zaméwienia jest sukcesywna dostawa produktu leczniczego zawierajgcego w swoim sktadzie
substancje czynna rituximab (MabThera 100mg) na potrzeby realizacji niekomercyjnego badania klinicznego:
+Wczesne leczenie rituximabem dzieci z idiopatycznym zespotem nerczycowym” Ang. ,ERICONS — Early
RITUXIMAB in Childhood Onset Nephrotic Syndrome” w ramach Konkursu Agencji Badan Medycznych

(ABM) na realizacje projektéw badawczo-naukowych w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych. Gdariski
Uniwersytet Medyczny pelni role Sponsora niekomercyjnego badania klinicznego (zgodnie z zatozeniami Dobrej
Praktyki Klinicznej, GCP).

11.1.6) Informacje o czesciach
To zamOwienie podzielone jest na czesci: nie

1.L1.7)  Catkowita warto$é zamoéwienia (bez VAT)
Wartos$¢ bez VAT: 560 360.00 PLN

11.2) Opis

1.2.3)  Miejsce swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska

I.2.4)  Opis zamoéwienia:
2. Zamawiajgcy oswiadcza, ze ilekro¢ w SWZ zostaly uzyte nazwy handlowe leku, to Zmawiajgcy uczynit
to zgodnie z art. 101 ust. 4 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 — Prawo zamowien publicznych W zwigazku z
powyzszym dopuszcza sie zaoferowanie tych lekéw jak i lekéw réwnowaznych, przez co nalezy rozumiec leki
identyczne pod wzgledem sposobu wytwarzania, substancji czynnej, dawki oraz substancji pomocniczych
uzytych do wytworzenia leku. Ze wzgledu na kontynuacje badania lek musi posiada¢ réwniez tg samg postaé
farmaceutyczna, wskazania, wkasciwosci farmakologiczne (w tym farmakodynamiczne oraz farmakokinetyczne)
a takze sposéb podania zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego stanowigcego zatacznik nr 3.1 do
SWZ. Jest to niezbedne dla zapewnienia integralnosci, miarodajnosci i wiarygodnosci badania klinicznego oraz
bezpieczenstwa uczestnikéw biorgcych udziat w badaniu.
3. W przypadku zaoferowania produktu réwnowaznego — innego niz okreslony w SWZ- Zamawiajacy wymaga
od Wykonawcy stosownie do tresci art. 101 ust. 5 Prawa zamowien publicznych ztozenia stosownych
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dokumentéw potwierdzajacych, ze zastosowane rozwigzanie rbwnowazne spetnia wymogi Zamawiajacego (np.
karte charakterystyki produktu leczniczego)

4. SzczegoOtowy opis przedmiotu zamowienia zostat zawarty w zatgczniku nr 3 i 4 do SWZ.

5. Liczba opakowan Badanych Produktéw Leczniczych okreslona w zatgczniku nr 3 do SWZ stanowi wielkosé
szacunkowg i moze ulec zmniejszeniu w zalezno$ci od potrzeb Zamawiajacego, jednak nie wiecej niz o 50 %
wartosci umowy, bez koniecznosci zmiany warunkéw Umowy.

6. Szczegbtowe postanowienia dotyczgce wykonywania zobowigzan odnoszgcych sie do niniejszego
zamowienia zawarto w projekcie umowy — zatgcznik nr 4 do SWZ.

7. Przygotowujac oferte, Wykonawca winien doktadnie zapozna¢ sie z zawarto$cig wszystkich dokumentow
sktadajgcych sie na dokumentacje przetargowa, ktéra nalezy odczytywac wraz modyfikacjami i zmianami
wnoszonymi przez Zamawiajacego w trakcie trwania postepowania.

8. Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert cze$ciowych.

Podziat zamdwienia przysporzytby trudnosci techniczne wykonania zamowienia oraz zagrazatby wlasciwemu
wykonaniu zamowienia, wynikajace z potrzeby skoordynowania dziatan roznych wykonawcow realizujgcych
dostawy z innych partii, serii leku.

9. Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert wariantowych.

10. Zamawiajgcy nie wymaga wniesienia wadium.

11. Zamawiajacy nie przewiduje mozliwosci udzielenia zaméwien z wolnej reki o ktérych mowa w art. 214 ust. 1
pkt. 7 i 8.

12. Zamawiajacy nie wymaga odbycia przez Wykonawce wizji lokalnej lub sprawdzenia przez niego
dokumentéw niezbednych do realizacji zamowienia.

13. Zamawiajacy nie zastrzega obowigzku osobistego wykonania przez Wykonawce kluczowych zadan.

14. Zamawiajgcy nie wymaga wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.

15. Zamawiajacy nie przewiduje sposobu komunikowania sie z Wykonawcami w inny sposob niz przy uzyciu
srodkéw komunikacji elektronicznej, wskazanych w SWZ.

16. Zamawiajgcy nie przewiduje mozliwosci udzielenia zaliczek na poczet wykonania zamdwienia.

11.2.5)  Kryteria udzielenia zamoéwienia
Cena

11.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: nie
11.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze $srodkéw Unii Europejskiej: nie
11.2.14) Informacje dodatkowe
Sekcja IV: Procedura
IV.1) Opis

IV.1.1) Rodzaj procedury
Procedura otwarta

IV.1.3) Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakup6w

IV.1.8) Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzadowych (GPA)
Zaméwienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamoéwien rzgdowych: nie

IV.2) Informacje administracyjne

IV.2.1) Poprzednia publikacja dotyczaca przedmiotowego postepowania
Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2022/S 226-650315

IV.2.8) Informacje o zakoiczeniu dynamicznego systemu zakupow

31/01/2023 S22 3/6
https://ted.europa.eu/TED



Dz.U./S S22
31/01/2023 476
63352-2023-PL

IV.2.9)

Informacje o zakornczeniu zaproszenia do ubiegania sie 0 zaméwienie w postaci wstepnego ogtoszenia
informacyjnego

Sekcja V: Udzielenie zamdéwienia

V.2)
V.2.1)

V.2.2)

V.2.3)

V.2.4)

V.2.5)

Nazwa:
Sukcesywna dostawa produktu leczniczego zawierajgcego w swoim sktadzie substancje czynng rituximab
(MabThera 100mg)

Zamowienie/zamowienie na cze$¢ zostaje udzielone: tak
Udzielenie zaméwienia

Data zawarcia umowy:
09/01/2023

Informacje o ofertach

Liczba otrzymanych ofert: 1

Liczba ofert otrzymanych od MSP: 1

Liczba ofert otrzymanych od oferentéw z innych panstw cztonkowskich UE: 0
Liczba ofert otrzymanych od oferentéw z panstw niebedacych cztonkami UE: O
Liczba ofert otrzymanych drogg elektroniczng: 1

Zamoéwienie zostato udzielone grupie wykonawcéw: nie

Nazwa i adres wykonawcy

Oficjalna nazwa: CEFEA Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig Spétka komandytowa
Adres pocztowy: Dziatkowa 56

Miejscowos¢: Warszawa

Kod NUTS: PL Polska

Kod pocztowy: 02-234

Panstwo: Polska

Wykonawca jest MSP: tak

Informacje na temat warto$ci zaméwienialczesci (bez VAT)
Calkowita koricowa warto$¢ umowy/czesci: 560 360.00 PLN

Informacje na temat podwykonawstwa

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI1.3)

Informacje dodatkowe:

1. W celu wstepnego potwierdzenia niepodlegania wykluczeniu, na podstawie art. 125 ust. 11 2 ustawy

pzp, Wykonawca skfada oswiadczenie w postaci Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamowienia (dalej
jako JEDZ/jednolity dokument), sporzgdzonego zgodnie ze wzorem zawartym w zatgczniku nr 2 do SWZ,
(standardowy formularz okresSlono w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2016/7 z dnia 5 stycznia 2016
r.- Dz. Urz. UE L 3z 06.01.2016, str. 16). Jednolity dokument (JEDZ), sporzadza sie, pod rygorem niewaznosci,
w postaci elektronicznej i opatruje sie kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

2. W przypadku Wykonawcow wspdélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zaméwienia oswiadczenie w postaci
JEDZ sktada kazdy z Wykonawcow wspélnie ubiegajacych sie o zaméwienie. O$wiadczenie te ma potwierdzac
brak podstaw wykluczenia oraz spetnianie warunkdéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w ktérym kazdy z
Wykonawcow wykazuje spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu .

3. Wykonawca, w przypadku polegania na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajgcych zasoby,
przedstawia, wraz z JEDZ-em, o ktérym mowa w ust. 1, takze JEDZ podmiotu udostepniajagcego zasoby,
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V1.4)
VI.4.1)

VI.4.2)

potwierdzajgce brak podstaw wykluczenia tego podmiotu oraz odpowiednio spetnianie warunkéw udziatu w
postepowaniu lub kryteriow selekcji, w zakresie, w jakim wykonawca powotuje sie na jego zasoby.

4. Wykonawca skiada JEDZ w oryginale w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego kwalifikowanym
podpisem elektronicznym przez osobe upowazniong do reprezentowania wykonawcy zgodnie z formg
reprezentacji okreslong w dokumencie rejestrowym wiasciwym dla formy organizacyjnej lub innym dokumencie.
5. Zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktorego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien zlozenia
podmiotowych $rodkéw dowodowych (art. 126 ustawy pzp) tj.:

1) informacje z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okre$lonym w art. 108 ust. 1 pkt. 1, 2, 4 ustawy pzp,
sporzadzonej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem,

2) odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie okreSlonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy pzp, sporzadzonych nie wczes$niej niz 3
miesigce przed jej zlozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji,

3) o$wiadczenia Wykonawcy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatlowej (w zakresie art. 108 ust. 1
pkt. 5 ustawy pzp), w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U.
z 2020 r. poz. 1076 i 1086), z innym wykonawca, ktory ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo o$wiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatlowej
wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, oferty czesciowej lub wniosku

o dopuszczenie do udziatlu w postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy nalezacego do tej samej grupy
kapitatowej;

4) o$wiadczenia Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust.
1 ustawy pzp, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych przez Zamawiajacego, o ktérych
mowa w rozdz. VIl SWZ oraz w:

a) art. 108 ust. 1 pkt. 3) ustawy pzp,

b) art. 108 ust. 1 pkt. 4) ustawy pzp, dotyczacych orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamdéwienie publiczne
tytutem Srodka zapobiegawczego,

c) art. 108 ust. 1 pkt. 5) ustawy pzp, dotyczacych zawarcia z innymi wykonawcami porozumienia majgcego na
celu zaktécenie konkurencji,

d) art. 108 ust. 1 pkt. 6) ustawy pzp,

e) art. 5K Rozporzadzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy o Szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego

Procedury odwotawcze

Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: PREZES KIO

Adres pocztowy: POSTEPU 17A

Miejscowosé: WARSZAWA

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Faks: +48 224587800

Organ odpowiedzialny za procedury mediacyjne
Oficjalna nazwa: PREZES KIO

Adres pocztowy: POSTEPU 17A

Miejscowos¢: WARSZAWA

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Faks: +48 224587800
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VI1.4.3) Skiadanie odwotani
Doktadne informacje na temat termindw skladania odwotan:
1. Srodki ochrony prawnej przystuguja Wykonawcy, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz
poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepiséw pzp.
2. Odwotanie przystuguje na:
1) niezgodna z przepisami ustawy czynnos$¢ zamawiajacego, podjeta w postepowaniu o udzielenie zaméwienia,
w tym na projektowane postanowienie umowy;
2) zaniechanie czynnos$ci w postepowaniu o udzielenie zamowienia, do ktorej zamawiajgcy byt obowigzany na
podstawie ustawy;
3) zaniechanie przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamoéwienia na podstawie ustawy, mimo ze
zamawiajacy byt do tego obowigzany.
3. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej |zby Odwotawczej w formie pisemnej albo w formie elektronicznej
albo w postaci elektronicznej opatrzone podpisem zaufanym.
4. Odwotujacy 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 sposéb, aby mégt on zapoznac sie z jego trescig przed uptywem tego
terminu.
5. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw zamoOwienia na stronie internetowej oraz w terminie 10 dni od dnia
przekazania informacji o czynnosci zamawiajacego stanowigcej podstawe jego wniesienia.
6. Na orzeczenie Krajowej Izby Odwotawczej oraz postanowienie Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej, o
ktorym mowa w art. 519 ust. 1 pzp, stronom oraz uczestnikom postepowania odwotawczego przystuguje skarga
do sadu. Skarge wnosi sie do Sgdu Okregowego w Warszawie za posrednictwem Prezesa Krajowej I1zby
Odwotawcze;j.
7. Szczeg6btowe informacje dotyczace $rodkéw ochrony prawnej okre$lone sa w Dziale 1X ,Srodki ochrony
prawnej” pzp.

VI.4.4) Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
Oficjalna nazwa: PREZES KIO
Adres pocztowy: POSTEPU 17A
Miejscowosé: WARSZAWA
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
Faks: +48 224587800

VI.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
26/01/2023
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