AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Nr wew. pisma: 141.272.18.2024/17
Krakéw, dnia 09.09.2024r.
Adresaci:
1) KO-MED Centra Kliniczne Sp. z 0.0., ul. Stowackiego 2 lok 401; 24-100 Putawy,
2) KCRI sp. z 0.0., ul. Wadowicka 7, 30-347 Krakow,
3) CLINPHARM SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, ul. Swiety Marcin, nr 29, lok. 8, 61-806
Poznan,
4) Clinical Consulting Sp. z 0.0., ul. Dzwonkowa 104, 43-100 Tychy,
5) Biostat Sp. z 0.0., ul. Kowalczyka 17, 44-206 Rybnik.

Dotyczy postepowania nr: 141.272.18.2024 na wytonienie Wykonawcy w zakresie wsparcia Sponsora w
przeprowadzeniu niekomercyjnego badania klinicznego (tzw. ustuga CRO), w ramach realizowanego
projektu: pt. ,,Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania jodowych Srodkéw kontrastowych w
mammogrdfii spektralnej w korelacji z badaniem rezonansu magnetycznego piersi u chorych z podejrzeniem
raka piersi.”, dla Uniwersytetu Jagiellonskiego — Collegium Medicum w Krakowie.

INFORMACIJA O WYNIKU POSTEPOWANIA

Zamawiajacy, Uniwersytet Jagiellonski — Collegium Medicum w Krakowie informuje, ze w przedmiotowym
postepowaniu jako najkorzystniejsza zostata wybrana oferta Firmy KCRI sp. z 0.0., ul. Wadowicka 7, 30-347
Krakow, cena brutto: 428 214,51 zt.

Uzasadnienie:

Oferta firmy KCRI sp. z 0.0., ul. Wadowicka 7, 30-347 Krakéw, wptyneta na realizacje przedmiotu zamowienia,
spetnia wszystkie wymagania i warunki Zamawiajgcego opisane w SWZ i otrzymata 100,00 pkt (kryterium: Cena
oferty brutto — 100% - 100,00 pkt).

Jednoczednie Zamawiajgcy przedstawia streszczenie oceny i pordwnania pozostatych ofert ztozonych
W postepowaniu:
1) Oferta firmy Clinical Consulting Sp. z 0.0., ul. Dzwonkowa 104, 43-100 Tychy, spetnia wszystkie wymagania
stawiane przez Zamawiajgcego w SWZ, a w ocenie punktowej otrzymata tgcznie 97,77 pkt. W poszczegdlnych
kryteriach punkty przyznano nastepujaco: kryterium: Cena oferty brutto — 100% - 97,77 pkt).
2) Oferta firmy Biostat Sp. z 0.0., ul. Kowalczyka 17, 44-206 Rybnik, spetnia wszystkie wymagania stawiane
przez Zamawiajgcego w SWZ, a w ocenie punktowej otrzymata tgcznie 63,80 pkt. W poszczegdlnych kryteriach
punkty przyznano nastepujaco: kryterium: Cena oferty brutto — 100% - 63,80 pkt).

Ponadto informujemy, iz:

Oferta Wykonawcy KO-MED Centra Kliniczne Sp. z 0.0., ul. Stowackiego 2 lok 401; 24-100 Putawy zostata
odrzucona na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2) lit. b) ustawy Pzp, gdyz Wykonawca nie spetnia warunkéw udziatu
w postepowaniu.

Uzasadnienie:

Zamawiajacy dnia 25.06.2024r. wezwat Wykonawce KO-MED Centra Kliniczne Sp. z 0.0., ul. Stowackiego 2
lok 401; 24-100 Putawy, ktorego oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia aktualnych na dzien ztozenia
podmiotowych srodkéw dowodowych, okreslonych przez Zamawiajgcego w pkt. 9) 1. SWZ. W odpowiedzi z
dnia 08.07.2024r. Wykonawca przekazat dokumenty, ktére w ocenie Zamawiajgcego byty niekompletne.

Zwigzku z tym, Zamawiajacy dziatajac na podstawie art. 128 ust. 1 ustawy Pzp wezwat Wykonawce, do
uzupetnienia dokumentdow zgodnie z pismem z dnia 17.07.2024r. w terminie do konca dnia 23.07.2024r.

W wyznaczonym terminie Wykonawca nie odnidst sie do prosby Zamawiajacego, tj. nie ztozyt wymaganych
dokumentéw w formie wymaganej w powyzej wskazanym wezwaniu.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy zmuszony byt w oparciu o art. 226 ust. 1 pkt 2) lit. b) ustawy Pzp,
odrzuci¢ oferte Wykonawcy z uwagi na nie spetnianie przez niego warunkow udziatu w postepowaniu.

W tym miejscu, przywotaé nalezy wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 20 kwietnia 2023r. (KIO 886/23),
w ktérym lzba orzekta, iz ,odrzucenie oferty wykonawcy z powodu niewykazania warunku udziatu w
postepowaniu na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. b p.z.p. musi by¢ poprzedzone jednym, lecz prawidtowym
wezwaniem do uzupetniana podmiotowych srodkéw dowodowych, kierowanym w trybie art. 128 ust. 1 p.z.p.
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Wezwanie kierowane do wykonawcy w tym trybie nie moze mie¢ charakteru jedynie formalnej czynnosci.
Powinno by¢ doktfadne, precyzyjne, wskazywac konkretnie na element warunku udziatu w postepowaniu, ktory
nie zostat wykazany. Tres¢ wezwania zalezy od konkretnego stanu faktycznego.”.

Majac na uwadze powyzsze, odrzucenie oferty wskazanego Wykonawcy, na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2) lit. b) ustawy Pzp jest w petni uzasadnione, a obligatoryjne zastosowane dyspozycji wynikajgcej z powotanej
podstawy prawnej jest konieczne, poniewaz ocena oferty Wykonawcy potwierdza, iz nie spetnia on warunkéow
udziatu w postepowaniu wynikajgcych z tresci SWZ.

Powyzsze stanowisko Zamawiajgcego potwierdza, aktualne orzecznictwo KIO, miedzy innymi wyrok z dnia
27.02.2024r. (KIO 438/24), w brzmieniu: ,Gospodarz postepowania uprawniony jest zweryfikowac
prawdziwos¢ informacji podanych przez wykonawce celem wykazania warunku udziatu w postepowaniu.
Jednak nie jest zadaniem Zamawiajgcego wyreczanie wykonawcy w wykazaniu warunku udziafu w
postepowaniu i poszukiwanie brakujgcych informacji niezbednych do pozytywnej jego oceny, w sytuacji gdy
ztoZzone podmiotowe Srodki dowodowe sq niekompletne czy wadliwe. Wykazanie warunkow udziatu w
postepowaniu jest obowigzkiem wykonawcy, a jego realizacja niesie za sobq szereg doniostych skutkow
prawnych, w tym zwigzanych z wykluczeniem wykonawcy i odrzuceniem jego oferty.”.

Majac na uwadze powyzsze uznac nalezy, iz Zamawiajgcy zobowigzany byt do odrzucenia oferty wskazanego
Wykonawcy, w oparciu o powotane w niniejszym pismie podstawy prawne i okolicznosci faktyczne.

Oferta Wykonawcy CLINPHARM SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, ul. Swiety Marcin, nr 29,
lok. 8, 61-806 Poznan zostata odrzucona na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2) lit. b) ustawy Pzp, gdyz Wykonawca
nie spetnia warunkéw udziatu w postepowaniu.

Uzasadnienie:

Zamawiajacy dnia 25.07.2024r. wezwat Wykonawce CLINPHARM SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA, ul. Swiety Marcin, nr 29, lok. 8, 61-806 Poznan, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia aktualnych na dzien ztozenia podmiotowych $rodkéw dowodowych, okreslonych przez
Zamawiajacego w pkt. 9) 1. SWZ. W odpowiedzi z dnia 01.08.2024r. Wykonawca przekazat dokumenty, ktére
w ocenie Zamawiajgcego byty niekompletne.

Na spetnienie warunku udziatu w postepowaniu w zakresie zdolnosci technicznej lub zawodowej,
Wykonawca winien wykazac¢ co najmniej 3 ustugi, ktore wykonat lub wykonuje w okresie ostatnich 3 lat przed
polegajace na kompleksowej obstudze CRO badania klinicznego, przy czym zrealizowane ustugi muszg dotyczy¢
badan, do ktérych wtgczonych zostato co najmniej 200 pacjentow, w tym 1 ustuge polegajgcg na kompleksowej
obstudze CRO badania klinicznego, o wartosci nie mniejszej niz 1 min brutto.

Wykonawca w Zatgczniku C do SWZ — Wykaz ustug, przedstawit 4 ustugi, ktore byty realizowane od 2019
roku, natomiast w KRS w rubryce 4 Informacja o zawarciu lub zmianach umowy spoétki widnieje data
05.09.2023r. W zwigzku z tym, Zamawiajgcy wezwat Wykonawce pismem z dnia 05.08.2024r. do wyjasnienia
zaistniatej rozbieznosci i przedstawienie stosownych dowoddéw. W odpowiedzi z dnia Wykonawca wyjasnit, iz
,przedstawiono badania realizowane od 2019 r. przez cztonkdw zarzqdu: Karoline Domagalskq, Michata
Popinskiego i Krzysztofa Barona wspdlnie jako jeden zespdt projektowy. Na zlecenie sponsoréw realizowane
byty kompleksowe ‘ustugi CRO’ jednakze kazdy z cztonkdw zarzqdu prowadzit wéwczas oddzielng jednoosobowq
dziatalnos¢ gospodarczq. Po zatozeniu spotki ClinPharm w 2023 roku badania wymienione w punktach 1, 2 i 4
zatgcznika C zostaty przeniesione do spdfki(...).”, oraz przedstawit wyciggi z CEIDG kazdego z cztonkdw zarzadu.
Z odpowiedzi Wykonawcy jasno wynikato, iz badanie nr 3 nie mogto by¢ brane pod uwage przy ocenie
spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu

Ponadto, W Zatgczniku C do SWZ — Wykazie ustug, Wykonawca przedstawit 4 ustugi, jednakze w kolumnie
,Przedmiot zamdwienia” dla kazdego z badan nie opisano na czym polegaty swiadczenia ustug. Zamawiajacy
wezwat Wykonawce pismem z dnia 05.08.2024r. do uzupetnienia Zatgcznika C do SWZ - Wykaz ustug o
informacje na czym polegato sSwiadczenie ustug dla wszystkich przedstawionych badan, spetniajgcych
wymagania opisane w SWZ.

Dla badania nr 4 ,Wieloosrodkowe, randomizowane, podwdjnie zaslepione, prowadzone w grupach
rownolegtych, kontrolowane placebo badanie kliniczne przeciwwirusowego ptynu do ptukania jamy ustnej i
gardfa w leczeniu ostrego bdlu gardta (infekcji gornych drog oddechowych, np. zapalenia gardta i krtani)”, ktére
byto wykonywane na rzecz PHARMAXI 0101 Kijéw, Panasa Myrnoho 11, biuro 2/29 Ukraina, Wykonawca w
odpowiedzi przedstawit nastepujgcy zakres ustugi:

,1.Przygotowanie dokumentacji badania, ztozenie badania do URPL i Komisji Bioetycznej, uzyskanie zgody na
prowadzenie badania

2.Reprezentacja sponsora na terenie Polski

3.Wyszukanie osrodkdow badawczych, ‘feasibilty’
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4.Negocjacje kontraktow z osrodkami badawczymi, podpisanie umow na prowadzenie badania klinicznego
5.Przeprowadzenie wizyt inicjujgcych osrodki, wizyt monitorujqgcych i wizyt zamykajgcych.

6.Czyszczenie bazy danych

7.Przygotowanie danych do raportu koricowego

8.Aktywnosci regulatorowe (URPL i KB) od ztozenia badania do jego zakoriczenia.”

W przedstawionym powyzej zakresie ustugi Wykonawca wskazat na obstuge badania klinicznego od
uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego w Polsce do zamkniecia badania, w tym ztozenia
raportu koncowego do organdéw regulacyjnych, jednakze Zamawiajgcy nie byt w stanie zweryfikowa¢ badania
klinicznego o podanym tytule prowadzonego w Polsce w ogdlnodostepnych bazach badan klinicznych. W
zwigzku z tym, wezwat Wykonawce pismem z dnia 13.08.2024r. do wskazania numeru NCT badania lub innych
danych, pozwalajacych na jego jednoznaczng identyfikacje.

W odpowiedzi, Wykonawca podat informacje, ze badanie uzyskato zgode Prezesa URPL (Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych): UR.D.WM.DNB.86.2024 w dniu 20.06.2024, oraz Komisji Bioetycznej przy OIL
(Okregowa lIzba Lekarska) w Biatymstoku: Uchwata Nr 1/2024/1X z dnia 17 stycznia 2024 roku, a takze numer
badania NCT06244615. Podany przez Wykonawce numer NCT jednoznacznie wskazuje, ze obecnie jedyny
otwarty i rekrutujgcy osrodek znajduje sie na Ukrainie. W odniesieniu do tresci przedstawionej informacji przez
Wykonawce, mozna zatem uzna¢, ze badanie kliniczne znajduje sie obecnie na poczgtkowym etapie realizacji
w Polsce. W zwigzku z tym faktyczny zakres swiadczonych ustug podany przez wykonawce jest znacznie wezszy
niz deklarowany w odpowiedzi przedstawionej na wezwanie Zamawiajgcego.

Majac na uwadze powyzsze, odrzucenie oferty wskazanego Wykonawcy, na podstawie art. 226 ust. 1 pkt.
2) lit. b) ustawy Pzp jest w petni uzasadnione, a obligatoryjne zastosowane dyspozycji wynikajgcej z powotanej
podstawy prawnej jest konieczne, poniewaz ocena oferty Wykonawcy potwierdza, iz nie spetnia on warunkéow
udziatu w postepowaniu wynikajgcych z tresci SWZ.

Powyzsze stanowisko Zamawiajgcego potwierdza, aktualne orzecznictwo KIO, miedzy innymi wyrok z dnia
27.02.2024r. (KIO 438/24), w brzmieniu: ,Gospodarz postepowania uprawniony jest zweryfikowac
prawdziwos¢ informacji podanych przez wykonawce celem wykazania warunku udziatu w postepowaniu.
Jednak nie jest zadaniem Zamawiajgcego wyreczanie wykonawcy w wykazaniu warunku udziatu w
postepowaniu i poszukiwanie brakujgcych informacji niezbednych do pozytywnej jego oceny, w sytuacji gdy
ztozone podmiotowe Srodki dowodowe sq niekompletne czy wadliwe. Wykazanie warunkow udziatu w
postepowaniu jest obowigzkiem wykonawcy, a jego realizacja niesie za sobqg szereg doniostych skutkow
prawnych, w tym zwiqzanych z wykluczeniem wykonawecy i odrzuceniem jego oferty.”.

Majac na uwadze powyzsze uznac nalezy, iz Zamawiajgcy zobowigzany byt do odrzucenia oferty wskazanego
Wykonawcy, w oparciu o powotane w niniejszym pismie podstawy prawne i okolicznosci faktyczne.

Zgodnie z przepisami ustawy Pzp od powyiszych decyzji przystuguje prawo wniesienia pisemnego
i umotywowanego odwotania, przy czym z uwagi na fakt, iz wartos¢ zamowienia jest wieksza niz progi unijne,
mozna je wnie$¢ w terminie 10 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci Zamawiajgcego stanowigcej
podstawe jego wniesienia, gdyz informacja ta zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikacji
elektronicznej. Odwofanie przystuguje miedzy innymi na niezgodng z przepisami ustawy czynnosc
Zamawiajacego, podjeta w postepowaniu o udzielenie zamdwienia lub zaniechanie czynnosci w postepowaniu,
do ktérej Zamawiajacy byt obowigzany na podstawie ustawy.

Odwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej, przy ul. Postepu 17A, 02-676 Warszawa. Pisma
w postepowaniu odwotawczym wnosi sie w formie pisemnej albo w formie elektronicznej albo w postaci
elektronicznej, z tym Ze odwotanie i przystgpienie do postepowania odwotawczego, wniesione w postaci
elektronicznej, wymagaja opatrzenia podpisem zaufanym. Pisma w formie pisemnej wnosi sie za
posrednictwem operatora pocztowego, w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012r. - Prawo pocztowe,
osobiscie, za posrednictwem postanica, a pisma w postaci elektronicznej wnosi sie przy uzyciu srodkow
komunikacji elektroniczne;j.

Réwnoczesnie Zamawiajgcy informuje, ze zgodnie z przepisami ustawy Pzp, umowa moze zostac zawarta
po uptywie 10 dni od dnia niniejszej informacji.
W sprawie podpisania umowy skontaktuje sie z Paristwem pracownik Dziatu Zaméwien Publicznych UJ CM,

tel. nr /12/ 433 27 32.

Signed by /
Podpisano przez:

Wojciech Michat
Kochan

Date / Data:
2024-09-09 14:43
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