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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:113371-2023: TEXT:PL:HTML

Polska-Wroctaw: Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
2023/S 039-113371

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: 4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
we Wroctawiu

Krajowy numer identyfikacyjny: 930090240
Adres pocztowy: ul. R.Weigla 5
Miejscowos¢: Wroctaw

Kod NUTS: PL514 Miasto Wroctaw

Kod pocztowy: 50-981

Panstwo: Polska

Osoba do kontaktoéw: Piotr Strgk

E-mail: piotr.strak@4wsk.pl

Tel.: +48 261660550

Faks: +48 261660119

Adresy internetowe:

Gléwny adres: www.4wsk.pl

Komunikacja

Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do dokumentéw zaméwienia mozna uzyskaé bezptatnie pod
adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/4wsk/proceedings

Wiecej informacji mozna uzyska¢ pod adresem podanym powyzej

Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ droga elektroniczng za
posrednictwem: https://platformazakupowa.pl/pn/4wsk/proceedings

Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ na adres podany powyzej
Rodzaj instytucji zamawiajacej

Inny rodzaj: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

Gioéwny przedmiot dziatalnosci

Zdrowie

Sekcija ll: Przedmiot

11.1) Wielkos¢ lub zakres zaméwienia

11.1.1) Nazwa:
Swiadczenie ustugi koordynacji i nadzoru nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego PROTECTAA
Numer referencyjny: 4WSzKzP.SZP.2612.9.2023

.L1.2)  Gtéwny kod CPV
73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
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11.1.3)

11.1.4)

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)

Rodzaj zaméwienia

Ustugi

Krotki opis:

Przedmiot zamowienia: zaméwienie obejmuje Swiadczenie ustugi koordynacji i nadzoru nad realizacjg
niekomercyjnego badania klinicznego PROTECTAA. Przedmiot zaméwienia zostat szczegbétowo opisany w
Zalgczniku nr 2 do SWZ Formularzu cenowym, Zataczniku nr 2.1 (Szczeg6towy opis przedmiotu zamdwienia -
OP2Z) i w Zataczniku nr 3 do SWZ Projektowanych postanowieniach umowy

Szacunkowa catkowita wartos¢é

Informacje o cze$ciach

To zamoéwienie podzielone jest na czesci: nie

Opis

Miejsce Swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL514 Miasto Wroctaw

Opis zamoéwienia:

Przedmiot zamowienia: zamdwienie obejmuje Swiadczenie ustugi koordynacji i nadzoru nad realizacjg
niekomercyjnego badania klinicznego PROTECTAA. Przedmiot zamowienia zostat szczeg6towo opisany w
Zatgczniku nr 2 do SWZ Formularzu cenowym, Zataczniku nr 2.1 (Szczegétowy opis przedmiotu zaméwienia -
OPZ) i w Zatgczniku nr 3 do SWZ Projektowanych postanowieniach umowy

Kryteria udzielenia zaméwienia

Kryteria okreslone ponizej

Kryterium jakos$ci - Nazwa: Doswiadczenie Wykonawcy / Waga: 40

Cena - Waga: 60

Szacunkowa wartosé

Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

Koniec: 31/12/2027

Niniejsze zamdwienie 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

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

l.1) Warunki udziatu

I11.1.3) Zdolno$¢ techniczna i kwalifikacje zawodowe
Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikaciji:
a) posiadajg doswiadczenie zapewniajgce wykonanie zamdéwienia - za spetnienie warunku zamawiajgcy uzna
nalezyte wykonanie przez wykonawce w okresie ostatnich 3 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest
krotszy — w tym okresie, prowadzit i w imieniu Sponsora w funkcji CRO co najmniej 5 badan klinicznych o
lgcznej wartosci nie mniejszej niz 1 000.000,00 zt (jeden milion ztotych) brutto. W przypadku Wykonawcow
wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia, powyzszy warunek zostanie uznany za spetniony, gdy jego
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spetnienie wykaze jeden z Wykonawcow skladajacych oferte wspolna. Zamawiajacy nie dopuszcza sumowania
ustug przez Wykonawcéw wspoélnie ubiegajacych sie o zamowienie.

b) Za spetnienie wymogu Zamawiajgcy uzna, jezeli Wykonawca bedzie dysponowat co najmniej 3 osoby,

ktore posiadajg min. 12 miesieczne doswiadczenie w realizacji co najmniej dwoch niekomercyjnych badan
klinicznych.

Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia mogg wykazac spetnienie powyzszego warunku
lgcznie (wspdlnie). Zamawiajacy dopuszcza tgczenie potencjatow podmiotow w celu wykazania doswiadczenia
w tym warunku.

€) Za spelnienie wymogu Zamawiajgcy uzna, jezeli Wykonawca bedzie dysponowat co najmniej nastepujgcymi
osobami

« -specjalista ds. rejestracji badan klinicznych (ang. Regulatory Affairs Specialist)

* - pisarz medyczny (ang. medical writer),

* - biostatystyk,

« - specjalista ds. monitorowania bezpieczeristwa farmakoterapii,

« - monitor badan klinicznych (ang. Clinical Research Associate, CRA),

* - menadzer projektu.

Minimalny poziom ewentualnie wymaganych standardow:

2) na potwierdzenie spetiania warunkéw udziatu w postepowaniu:

a) wykaz ustug (wg wzoru stanowigcego Zalgcznik nr 6 do SWZ) wykonanych, a w przypadku Swiadczeh
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
podmiotow, na rzecz ktérych dostawy zostaty wykonane lub sg wykonywane — potwierdzajacy warunek
opisany w Rozdziale VIII pkt 1 ppkt 4) lit. a) oraz zalgczeniem dowodéw okreslajgcych, czy te ustugi zostaty
wykonane lub sg wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg referencje badz inne
dokumenty sporzadzone przez podmiot, na rzecz ktérego ustugi zostaty wykonane, a w przypadku swiadczen
powtarzajgcych sie lub cigglych sg wykonywane, a jezeli wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest
w stanie uzyskac tych dokumentow — oswiadczenie wykonawcy; w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub
cigglych nadal wykonywanych referencje badz inne dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonanie powinny
by¢ wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy;

b) wykaz osob ( wg wzoru stanowiacego Zatgcznik nr 7 do SWZ) — potwierdzajgcy warunek opisany w
Rozdziale VIII pkt 1 ppkt 4) lit. b)

¢) wykaz os6b ( wg wzoru stanowiacego Zatgcznik nr 8 do SWZ) — potwierdzajacy warunek opisany w
Rozdziale VIII pkt 1 ppkt 4) lit. ¢)

11.2) Warunki dotyczace zaméwienia

[11.2.2)  Warunki realizacji umowy:
Ustugi w okresie: od daty zawarcia umowy do 31.12.2027.
Miejsce $Swiadczenia ustug: 4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej we Wroctawiu, ul. R. Weigla 5, 50-981 Wroctaw;
Etap | : od dnia zawarcia umowy, ale nie p6zniej niz do 15.05.2023r. ( graniczna data ztozenia kompletnego
wniosku o pozwolenie na realizacje badania klinicznego do URPL oraz o opinie do KB).
Etap Il (od 15.05.2023r. do 31.12.2027r.)

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.2.2)
IV.2.3)
IV.2.4)

IV.2.6)

IV.2.7)

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

Termin skiadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
Data: 20/03/2023
Czas lokalny: 11:00

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

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

Minimalny okres, w ktérym oferent bedzie zwigzany oferta
Oferta musi zachowac¢ waznos¢ do: 17/06/2023

Warunki otwarcia ofert

Data: 20/03/2023

Czas lokalny: 11:00

Miejsce:

Otwarcie ofert nastagpi przy uzyciu systemu teleinformatycznego — Platformy zakupowej
Informacje o osobach upowaznionych i procedurze otwarcia:

Czionkowie Komisji Przetargowej

Sekcja VI: Informacje uzupetniajagce

VI.1) Informacje o powtarzajacym sie charakterze zaméwienia
Jest to zamdwienie o charakterze powtarzajgcym sie: nie
VI.3) Informacje dodatkowe:
Na potwierdzenie braku podstaw wykluczenia: JEDZ, Informacje z KRK w zakresie o ktorym mowa w art. 108
PZP (obligatoryjne przestanki), w art. 109 ust. 4 PZP- fakultatywna przestanka, na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o szczegoélnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego
V1.4) Procedury odwotawcze
VI.4.1) Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: Prezes Krajowej Izby Odwotawczej
Adres pocztowy: ul. Postepu 17 a
Miejscowosé: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
Tel.: +48 224587702
Faks: +48 224587700
Adres internetowy: http://www.uzp.gov.pl
VI.4.2) Organ odpowiedzialny za procedury mediacyjne
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Oficjalna nazwa: Sad Polubowny przy Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej
Adres pocztowy: ul. Krucza 36 / Wspélna 6

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 00-522

Panstwo: Polska

E-mail: sp@prokuratoria.gov.pl

Tel.: +48 226958504

Faks: +48 226958111

Adres internetowy: https://sp.prokuratoria.gov.pl/

VI1.4.3) Skiadanie odwotan
Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:
Doktadne informacje na temat terminéw skladania odwotan:
1. Srodki ochrony prawnej przystuguja wylacznie od niezgodnej z przepisami ustawy czynno$ci Zamawiajgcego
podjetej w postepowaniu o0 udzielenie zamowienia lub zaniechania czynnosci, do ktérej Zamawiajacy jest
zobowigzany na podstawie ustawy. W postepowaniach ktérych warto$¢ zamowienia jest mniejsza niz kwoty
okreslone w art. 11 ust. 8 PZP, zastosowanie majg przepisy art. 180 ust.2 PZP. 2. Odwotanie wnosi sie do
Prezesa Izby w formie pisemnej w postaci papierowej albo w postaci elektronicznej, opatrzone odpowiednio
wiasnorecznym podpisem albo kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Odwotujacy przesyta kopie
odwotania zamawiajgcemu przed uptywem terminu do wniesienia odwotania w taki spos6b, aby mogt on
zapoznac sie z jego trescig przed uptywem tego terminu. Domniemywa sie, iz zamawiajacy mogt zapoznaé
sie z trescig odwotania przed uptywem terminu do jego wniesienia, jezeli przestanie jego kopii nastgpito przed
uptywem terminu do jego wniesienia przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej. 3. Odwotanie wraz z
zatgcznikami oraz zgtoszenie przystgpienia do postepowania odwotawczego przez wykonawce, wnoszone
w postaci elektronicznej i opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, oraz dalsze pisma w sprawie
wnoszone w tej postaci przekazuje sie na elektroniczng skrzynke podawcza Urzedu, przy uzyciu ktorej
obstugiwana jest korespondencja Izby.

VI.4.4) Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
Oficjalna nazwa: Biuro Odwotan
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowosé: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
Tel.: +48 224587801
Faks: +48 224587800
Adres internetowy: http://www.uzp.gov.pl

VI.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
18/02/2023
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