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Polska-t6dz: Ustugi eksperymentalno-rozwojowe
2023/S 178-556957

Ogtoszenie 0 zaméwieniu

Ustugi

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca

1.1)

1.3)

1.4)

1.5)

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: Agnieszka Swiattowska
E-mail: agnieszka.swiatlowska@umed.lodz.pl
Tel.: +48 422725319

Adresy internetowe:

Gléwny adres: http://www.umed.pl

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
Rodzaj instytucji zamawiajacej

Inny rodzaj: Uczelnia publiczna

Gtéwny przedmiot dziatalnosci

Edukacja

Sekcja ll: Przedmiot

I1.1)
11.1.1)

11.1.2)

11.1.3)

I1.1.4)

Wielko$¢é lub zakres zamoéwienia

Nazwa:

Petnienie roli CRO w ramach realizowanego przez Zamawiajgcego niekomercyjnego badania klinicznego
~Multiarm, Multicenter, RAndomized, Molecularly-Gulded ControlledTrial of Personalized Treatment Strat
Numer referencyjny: ZP/21/2023

Gtéwny kod CPV

73120000 Ustugi eksperymentalno-rozwojowe

Rodzaj zamoéwienia
Ustugi

Krétki opis:
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11.1.5)
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 zamdwienia jest: ustuga petnienie roli CRO w ramach realizowanego przez zamawiajgcego
niekomercyjnego badania klinicznego ,Multiarm, Multicenter, RAndomized, Molecularly-Gulded ControlledTrial
of Personalized Treatment Strategy - of Acute Myeloid Leukemia” / ,Wieloramienne, wieloosrodkowe,
randomizowane, oparte o diagnostyke molekularng, kontrolowane badanie kliniczne spersonalizowanej strategii
leczenia w ostrej biataczce szpikowej MAGIC-AML” 2022/ABM/02/00021, finansowanego ze srodkéw Agencji
Badan Medycznych.

Szczego6towy opis przedmiotu zamoOwienia - stanowi zatgcznik nr 2 do SWZ.

Szacunkowa catkowita warto$¢é

Informacje o czes$ciach

To zamowienie podzielone jest na czesci: nie

Opis

Miejsce Swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL711 Miasto +6dz

Gléwne miejsce lub lokalizacja realizaciji:

todz Al. Kosciuszki 4

Opis zamoéwienia:

Zamawiajacy wymaga , aby czynnosci w zakresie realizacji niniejszej umowy wykonywane byly przez osoby
zatrudnione przez Wykonawce lub jego podwykonawcédw na podstawie stosunku pracy w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 26 czerwca 1974- Kodeks Pracy (Dz.U. z 2022r. poz.1510) w zakresie okre$lonym we wzorze
umowy zatgcznik nr 4 do SWZ.

Kryteria udzielenia zaméwienia

Kryteria okreslone ponizej

Kryterium jakosci - Nazwa: doswiadczenie oséb biorgcych udziat w realizacji badan klinicznych / Waga: 40
Cena - Waga: 60

Szacunkowa warto$é

Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakup6w
Okres w miesiacach: 48

Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie

Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie skltadanie ofert wariantowych: nie

Informacje o opcjach

Opcje: nie

Informacje o funduszach Unii Europejskiej

Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze $rodkéw Unii Europejskiej: nie

Informacje dodatkowe
Zamawiajacy wymaga wniesienia wadium w kwocie 60 000,00 zt

Sekcja lll: Informacje o charakterze prawnym, ekonomicznym, finansowym i technicznym

1.2) Warunki udziatu
I11.1.2) Sytuacja ekonomiczna i finansowa
Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikaciji:
Wykonawca spetni warunek dotyczacy sytuacji ekonomicznej lub finansowej, o ktérym mowa w ust. 5.2 pkt
1 lit. ¢) SWZ, jezeli wykaze, Ze: jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej
dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem niniejszego zaméwienia na wartos¢ co najmniej 1 400 000 PLN (stownie:
jeden milion czterysta tysiecy z 00/100),w przypadku, gdy wartos¢ polisy wyrazona bedzie w walucie innej
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niz PLN, Zamawiajgcy do oceny spetnienia warunku przez danego Wykonawce przeliczy podane wartosci
po $rednim kursie tej waluty w stosunku do PLN publikowanym przez NBP w dniu publikacji ogtoszenia o
zamowieniu. Jezeli w dniu publikacji ogtoszenia postepowania NBP nie opublikuje kursu walut, Zamawiajgcy
przyjmie kurs opublikowany w pierwszym dniu roboczym po tej dacie.

11.1.3) Zdolno$é techniczna i kwalifikacje zawodowe
Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikacji:
Wykonawca spetni warunek dotyczgcy zdolnosci technicznej lub zawodowej, o ktdrym mowa w ust. 5.2 pkt 1 lit.
d) SWz, jezeli wykaze, ze:
wykonat, a w przypadku swiadczen okresowych lub ciggtych réwniez wykonuje, w okresie ostatnich 3 lat
przed uptywem terminu sktadania ofert, (jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie) co
najmniej 3 ustugi monitorowania wieloosrodkowych niekomercyjnych badan klinicznych:
* kazda ustuga musi by¢ realizowana w ramach 1 kontraktu / umowy o wartosci co najmniej 1 000 000 PLN
brutto,
« kazda ustuga dotyczy niekomercyjnego badania klinicznego , do ktérych zostato wigczonych co najmniej 50
pacjentéw tgcznie,
* kazda ustuga dotyczy niekomercyjnych badan klinicznych z ktérych co najmniej 1 byly w dziedzinie
hematoonkologii,
» w ramach wykonywanych ustug co najmniej jedno niekomercyjne badanie kliniczne musi posiada¢ raport
inspekcji Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
- wykaz ustug zatgcznik nr 5 do SWZ.
co potwierdzi przedstawiajgc dowody okreslajgce, czy ustugi te zostaly wykonane w sposéb nalezyty
W przypadku, gdy warto$¢ wyrazona bedzie w walucie innej niz PLN, Zamawiajacy do oceny spetnienia
warunku przez danego Wykonawce przeliczy podane wartosci po srednim kursie tej waluty w stosunku do
PLN publikowanym przez NBP w dniu publikacji ogtoszenia o zamowieniu. Jezeli w dniu publikacji ogtoszenia
postepowania NBP nie opublikuje kursu walut, Zamawiajacy przyjmie kurs opublikowany w pierwszym dniu
roboczym po tej dacie.
dysponuje lub bedzie dysponowac w trakcie realizacji zmowienia zespotem minimum 2 oséb ktory bedzie
delegowany do realizacji przedmiotu zamdéwienia w ponizszych rolach:
« 1 Project Manager (nadzorujacy i petniacy role osoby kontaktowej dla Zamawiajacego) posiadajacy
minimum stopien doktora i posiadajgcy doswiadczenie w prowadzeniu/nadzorze jednego badania klinicznego
niekomercyjnego w obszarze hematoonkologii
« 1 osobe posiadajgca wyksztatcenie medyczne - zatgcznik nr 6 do SWZ
Zamawiajgcy nie dopuszcza, aby jedna osoba petnita obydwie wskazane role w zespole.

1.2) Warunki dotyczace zamoéwienia

[11.2.2)  Warunki realizacji umowy:
Projektowane postanowienia umowy stanowig zatgcznik nr 4 do SWZ — wz4r 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 petnag akceptacjg umowy przez Wykonawce.
Zakres zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktoérej dokonano wyboru
wykonawcy okresla wzor umowy stanowigcy Zatacznik nr 4 do SWZ.

Sekcja IV: Procedura
IV.1) Opis
IV.1.1) Rodzaj procedury
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IV.1.3)
IV.1.8)

IV.2)

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

IV.2.6)

IV.2.7)

Procedura otwarta
Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzadowych (GPA)
Zamowienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamaéwien rzgdowych: nie

Informacje administracyjne

Termin skitadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu

Data: 18/10/2023

Czas lokalny: 10:00

Szacunkowa data wystania zaproszen do skiadania ofert lub do udziatu wybranym kandydatom

Jezyki, w ktérych mozna sporzadza¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Polski

Minimalny okres, w ktérym oferent bedzie zwigzany oferta
Oferta musi zachowa¢ waznos¢ do: 13/01/2024

Warunki otwarcia ofert

Data: 18/10/2023

Czas lokalny: 10:30

Miejsce:
https://platformazakupowa.pl/pn/umed_lodz

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.1) Informacje o powtarzajagcym sie charakterze zamoéwienia
Jest to zamdwienie o charakterze powtarzajgcym sie: nie
VI.3) Informacje dodatkowe:
W SWZ zawarto warunki wykazania braku podstaw wykluczenia. W ust. 6 SWZ wskazano wykaz podmiotowych
srodkéw dowodowych, potwierdzajacych brak podstaw wykluczenia. Oferta ma by¢ sporzadzona pod rygorem
niewaznosci w formie elektronicznej i musi zawiera¢ nastepujace o$wiadczenia, dokumenty i przedmiotowe
srodki dowodowe podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym:
wypetiony i podpisany Formularz oferty - zat nr 1 do SWZ,
wypetniony i Podpisany Przedmiot zamowienia - wg zat nr 2 do SWZ,
Jednolity dokument — wg zat nr 10 do SWZ,
Oswiadczenie Wykonawcy — wg zat nr 3 do SWZ,
Jezeli wadium jest wnoszone w formie gwarancji lub poreczenia Wykonawca zalgcza do oferty oryginat
gwaranciji lub poreczenia, w postaci elektroniczne;j.
Opcjonalnie: petnomocnictwo - jesli wystepuje petnomocnik. Peinomocnictwo dla osoby reprezentujacej w
niniejszym postepowaniu Wykonawce lub petnomocnictwo do reprezentowania wszystkich Wykonawcow
wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zaméwienia (w przypadku wspdélnego ubiegania sie 0 zamowienie) —
zgodnie z art. 58 ust. 2 ustawy Pzp.
Opcjonalnie: Zobowigzanie podmiotu udostepniajagcego zasoby do oddania mu do dyspozycji hiezbednych
zasobow na potrzeby realizacji danego zaméwienia lub inny podmiotowy Srodek dowodowy potwierdzajacy,
ze wykonawca realizujgc zaméwienie, bedzie dysponowat niezbednymi zasobami tych podmiotéw, oraz
odwiadczenie podmiotu udostepniajgcego zasoby - zatgcznik nr 8a - w przypadku, gdy wykonawca polega ha
zdolnosciach lub sytuacji tych podmiotéw;
Podmiotowe $rodki dowodowe sktadane na wezwanie zamawiajgcego:
Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy PZP zamawiajacy wezwie poprzez Platforme Wykonawce, ktérego oferta
zostanie najwyzej oceniona, do ztozenia w formie elektronicznej i opatrzonych kwalifikowanym podpisem
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V1.4)
VI.4.1)

V1.4.3)

elektronicznym, w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia, podmiotowych
srodkéw dowodowych potwierdzajgcych okolicznosci, o ktérych mowa w art. 124 ust. 1 i 2 ustawy PZP, tj.:
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;

Informacji 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;

odpis z wtasciwego rejestru lub z centralnej ewidenc;ji 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 ustawy PZP sporzadzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego zlozeniem;
wykaz ustug wykonanych, a w przypadku Swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych rowniez

wykonywanych, w okresie ostatnich 3 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy - w tym okresie,
wraz z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktérych dostawy zostaty
wykonane lub sg wykonywane, oraz zatagczeniem dowodéw okres$lajgcych, czy te dostawy zostaty wykonane lub
sg wykonywane nalezycie

wykaz oséb.

oswiadczenia wykonawcy o aktualnosci informaciji zawartych w oswiadczeniu, o ktdrym mowa w art. 125 ust.1
ustawy PZP, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych przez zamawiajgcego, o ktérych
mowa w:

- art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy PZP,

- art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy PZP,

- art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy PZP,

- art. 108 ust.6 ustawy PZP,

-art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy, wg zat nr 6 do SWZ;

o$wiadczenie wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy PZP, o braku przynaleznosci do tej samej
grupy kapitatowej. Informacje dot. dokumentéw sktadanych przez wykonawcoéw majacych siedzibe lub miejsce
zamieszkania poza granicami RP zawarto w SWZ

Procedury odwotawcze

Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
Miejscowosé: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Sktadanie odwotan

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

Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:

Odwotanie przystuguje na:

1) niezgodna z przepisami ustawy czynnos¢ zamawiajgcego, podjeta w postepowaniu o udzielenie zamowienia,
w tym na projektowane postanowienie umowy;

2) zaniechanie czynnosci w postepowaniu o udzielenie zamowienia, do ktérej zamawiajacy byt obowiazany na
podstawie ustawy;

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

19.2. Odwotanie powinno wskazywa¢ czynnos¢ lub zaniechanie czynnosci zamawiajacego, ktorej zarzuca

sie niezgodnos¢ z przepisami ustawy PZP, zawiera¢ zwiezte przedstawienie zarzutéw, okresla¢ zadanie oraz
wskazywac okolicznosci faktyczne i prawne uzasadniajgce wniesienie odwotania.

19.3. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Izby.

19.4. 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 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.

19.5. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia przekazania informacji o czynno$ci zamawiajgcego
stanowigcej podstawe jego wniesienia - jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikacji
elektronicznej albo w terminie 15 dni - jezeli zostaly przestane w inny sposaéb.

19.6. Odwotanie wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zamdwienia lub

wobec tresci dokumentéw zamowienia wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw zamdwienia na stronie internetowej (Platformie).
19.7. Odwotanie wobec czynnosci 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 starannos$ci mozna byto powzigé wiadomosé o
okolicznosciach stanowigcych podstawe jego wniesienia.

19.8. Jezeli zamawiajacy 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 zamowienia.

19.9. Wykonawca moze zgtosi¢ przystgpienie do postepowania odwotawczego w terminie 3 dni od dnia
otrzymania kopii odwotania, wskazujgc strone, do ktorej przystepuje i interes w uzyskaniu rozstrzygniecia

na korzys¢ strony, do ktérej przystepuje. Zgtoszenie przystgpienia dorecza sie Prezesowi Izby, a jego kopie
przesyla sie zamawiajgcemu oraz wykonawcy wnoszgcemu odwotanie.

19.10. Wykonawcy, ktérzy przystapili do postepowania odwotawczego, stajg sie uczestnikami postepowania
odwotawczego, jezeli majg interes w tym, aby odwotanie zostato rozstrzygniete na korzys¢ jednej ze stron.
19.11. Zamawiajacy lub odwotujgcy moze zgtosi¢ opozycje przeciw przystapieniu innego wykonawcy nie pozniej
niz do czasu otwarcia rozprawy.

19.12. 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
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Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Miejscowosé: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

VL.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
12/09/2023
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