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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:555756-2022: TEXT:PL:HTML

Polska-Gdansk: Produkty farmaceutyczne
2022/S 196-555756

Ogtoszenie o udzieleniu zaméwienia

Wyniki postepowania

Dostawy

Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajaca
1.1) Nazwa i adresy

Oficjalna nazwa: Gdariski Uniwersytet Medyczny
Krajowy numer identyfikacyjny: pl

Adres pocztowy: ul. M.Sktodowskiej-Curie 3 A
Miejscowosé¢: Gdarisk

Kod NUTS: PL Polska

Kod pocztowy: 80-210

Panstwo: Polska

Osoba do kontaktow: Weronika Garstecka
E-mail: weronika.garstecka@gumed.edu.pl

Tel.: +48 583491223

Faks: +48 583491224

Adresy internetowe:

Gltoéwny adres: www.gumed.edu.pl

Adres profilu nabywcy: https://platformazakupowa.pl/pn/gumed

1.4) Rodzaj instytucji zamawiajacej
Inny rodzaj: Uczelnia publiczna

1.5) Gioéwny przedmiot dziatalnosci
Edukacja

Sekcija ll: Przedmiot

11.1) Wielkos¢ lub zakres zaméwienia

11.1.1) Nazwa:

Sukcesywna dostawa produktow leczniczych zawierajgcych substancje aktywng Valsartanum oraz placebo.
Numer referencyjny: GUM2022ZP0075

1.L1.2)  Gtéwny kod CPV
33600000 Produkty farmaceutyczne

I1.1.3) Rodzaj zaméwienia
Dostawy

I1.1.4)  Krétki opis:
Przedmiotem zaméwienia jest sukcesywna dostawa produktéw leczniczych zawierajacych substancje aktywng
Valsartanum oraz placebo do realizacji niekomercyjnego badania klinicznego ,,Ocena skutecznosci walsartanu
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w zwalnianiu poszerzania sie aorty u dzieci i mtodych dorostych z uwarunkowanymi genetycznie chorobami
aorty piersiowej typu zespotu Marfana — wieloosrodkowe badanie randomizowane kontrolowane placebo z
podwajnie Slepa probg” (Evaluation of the Effectiveness of Valsartan in Slowing Down Aortic Root Dilation in
Children and Young Adults with Marfan-type Heritable Thoracic Aortic Diseases — Valsar-TAD, a randomized,
multicenter, double-blind, placebo-controlled trial) w ramach konkursu na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa
w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych Agencji Badan Medycznych (ABM). Gdanski Uniwersytet
Medyczny petni role Sponsora niekomercyjnego badania klinicznego (zgodnie z zatozeniami Dobrej Praktyki
Klinicznej, GCP).Przedmiot zamdwienia zostat opisany w zat. nr 3

I1.1.6) Informacje o cze$ciach
To zamOwienie podzielone jest na czesci: nie

I1.L1.7)  Catkowita wartos¢é zamdéwienia (bez VAT)
Warto$¢ bez VAT: 1 068 822.50 PLN

11.2) Opis

11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL Polska

I1.2.4)  Opis zaméwienia:
Przedmiotem zaméwienia jest sukcesywna dostawa produktéw leczniczych zawierajacych substancje aktywng
Valsartanum oraz placebo do realizacji niekomercyjnego badania klinicznego ,Ocena skutecznosci walsartanu
w zwalnianiu poszerzania sie aorty u dzieci i mtodych dorostych z uwarunkowanymi genetycznie chorobami
aorty piersiowej typu zespotu Marfana — wieloosrodkowe badanie randomizowane kontrolowane placebo z
podwaijnie Slepa probg” (Evaluation of the Effectiveness of Valsartan in Slowing Down Aortic Root Dilation in
Children and Young Adults with Marfan-type Heritable Thoracic Aortic Diseases — Valsar-TAD, a randomized,
multicenter, double-blind, placebo-controlled trial) w ramach konkursu na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa
w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych Agencji Badan Medycznych (ABM). Gdanski Uniwersytet
Medyczny petni role Sponsora niekomercyjnego badania klinicznego (zgodnie z zatozeniami Dobrej Praktyki
Klinicznej, GCP).Przedmiot zamowienia zostat opisany w zat. nr 3. 3. Liczba pojemnikéw Badanych Produktow
Leczniczych okreslona w zatgczniku nr 3 do SWZ stanowi wielkos¢ szacunkowg i moze ulec zmniejszeniu w
zaleznosci od potrzeb Zamawiajacego, jednak nie wiecej niz o 30 % wartosci umowy, bez koniecznosci zmiany
warunkow Umowy.
4. SzczegO6lowe postanowienia dotyczace wykonywania zobowigzan odnoszgcych sie do niniejszego
zamowienia zawarto w projekcie umowy — zatgcznik nr 4 do SWZ.

[1.2.5)  Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryterium jakosci - Nazwa: Termin dostarczenia dokumentacji do rejestracji badania w URPLWMIPB (T) / Waga:
40
Cena - Waga: 60

11.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: nie

11.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamébwienie 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
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IV.1.3)
IV.1.8)

IV.2)
IV.2.1)

IV.2.8)
IV.2.9)

Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

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

Informacje administracyjne

Poprzednia publikacja dotyczgca przedmiotowego postepowania
Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2022/S 145-412071

Informacje o zakonczeniu dynamicznego systemu zakupéw

Informacje o zakorniczeniu zaproszenia do ubiegania sie 0 zamdéwienie 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 produktow leczniczych zawierajgcych substancje aktywng Valsartanum oraz placebo.

Zamowienie/zamowienie na czes¢ zostaje udzielone: tak
Udzielenie zamoéwienia

Data zawarcia umowy:
26/09/2022

Informacje o ofertach

Liczba otrzymanych ofert: 1

Liczba ofert otrzymanych od MSP: 1

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

Zamoéwienie zostato udzielone grupie wykonawcow: nie

Nazwa i adres wykonawcy

Oficjalna nazwa: Cefea Sp. z 0.0. Sp. k

Krajowy numer identyfikacyjny: NIP: 9512445945
Miejscowos¢: Warszawa

Kod NUTS: PL Polska

Kod pocztowy: 02-234

Panstwo: Polska

Wykonawca jest MSP: tak

Informacje na temat warto$ci zaméwienialczesci (bez VAT)
Poczatkowa szacunkowa catkowita warto$¢ zamowienia/czesci: 1 068 163.00 PLN
Calkowita koncowa warto$¢ umowy/czesci: 1 068 822.50 PLN

Informacje na temat podwykonawstwa

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI1.3)

Informacje dodatkowe:

1. Zamawiajgcy nie wymaga wniesienia wadium.

2. Do oferty (zalgcznik nr 1 do SWZ) nalezy dotgczyc:

a) oswiadczenia JEDZ, o ktérych mowa w rozdz. VIII niniejszej SWZ — zatgcznik nr 2 do SWZ,

b) oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu na podstawie art. 5K Rozporzadzenia 833/2014 oraz art. 7
ust. 1 Ustawy o Szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraine
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oraz stuzacych ochronie bezpieczernstwa narodowego — zatacznik nr 5 do SWZ — w postawi elektronicznej
opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

W przypadku wspélnego ubiegania sie o zamoéwienie przez Wykonawcow, oswiadczenie o niepodleganiu
wykluczeniu sktada kazdy z Wykonawcow. Oswiadczenie te ma potwierdza¢ brak podstaw wykluczenia.
Wykonawca, w przypadku polegania na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajacych zasoby,
przedstawia, wraz z oswiadczeniem, o ktorym mowa w pkt. 1 lit. b), takze oSwiadczenie podmiotu
udostepniajgcego zasoby, potwierdzajace brak podstaw wykluczenia tego podmiotu.

c¢) przedmiotowe Srodki dowodowe — jezeli dotyczy — zgodnie z wymaganiami Zamawiajgcego okreslonymi w
rozdz. IX SWZ,

d) karty katalogowe — jezeli dotyczy — zgodnie z wymaganiami Zamawiajgcego okreslonymi w rozdz. IX SWZ,
e) jezeli dotyczy — pethomocnictwo do ztozenia oferty, o ile oferte sktada pethomocnik,

f) jezeli dotyczy — dokument stwierdzajgcy ustanowienie przez Wykonawcéw wspolnie ubiegajgcych sie

0 zamoOwienie, peinomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zaméwienia albo
reprezentowania ich w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zaméwienia publicznego.

Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym, nie krotszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien ztozenia
podmiotowych srodkéw dowodowych (art. 126 ustawy pzp) tj.:

1) informacje z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym 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 wczesniej niz 3
miesigce przed jej ziozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji,

3) oswiadczenia Wykonawcy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej (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, ktéry ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo o$wiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej
wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, oferty czesciowej lub wniosku
o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy nalezacego do tej samej grupy
kapitatowej;

4) oswiadczenia 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 Zamawiajgcego, 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 o zamdwienie publiczne
tytutem $rodka zapobiegawczego,

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

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

e) art. 5K Rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 Ustawy 0 SzczegdInych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego

VI1.4) Procedury odwotawcze
VI.4.1) Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
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Oficjalna nazwa: PREZES KIO
Adres pocztowy: POSTEPU 17A
Miejscowosé: WARSZAWA

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Faks: +48 224587800

VI.4.2) Organ odpowiedzialny za procedury mediacyjne
Oficjalna nazwa: PREZES KIO
Adres pocztowy: POSTEPU 17A
Miejscowosc¢: WARSZAWA
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
Faks: +48 224587800

VI1.4.3) Skiadanie odwotan
Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:
1. Srodki ochrony prawnej przystuguja Wykonawcy, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz
poniést lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow pzp.
2. 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 zamdwienia na podstawie ustawy, mimo ze
zamawiajacy byt do tego obowigzany.
3. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w formie pisemnej albo w formie elektroniczne;j
albo w postaci elektronicznej opatrzone podpisem zaufanym.
4. Odwotujacy przekazuje zamawiajacemu 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 moégt 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 zamdwienia na stronie internetowej oraz w terminie 10 dni od dnia
przekazania informacji o0 czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia.
6. Na orzeczenie Krajowej Izby Odwotawczej oraz postanowienie Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej, o
ktérym mowa w art. 519 ust. 1 pzp, stronom oraz uczestnikom postepowania odwotawczego przystuguje skarga
do sadu. Skarge wnosi sie do Sagdu Okregowego w Warszawie za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej.
7. Szczeg6btowe informacje dotyczace srodkéw ochrony prawnej okreslone sg 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
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VI.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
06/10/2022
6/6
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