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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:370131-2022: TEXT:PL:HTML

Polska-Wroctaw: Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

2022/S 130-370131

Ogtoszenie o udzieleniu zaméwienia

Wyniki postepowania

Ustugi

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

1.1)

1.4)

1.5)

Nazwa i adresy

Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny im Piastéw Slaskich we Wroctawiu
Krajowy numer identyfikacyjny: PL8960005779
Adres pocztowy: Wybrzeze L. Pasteura 1
Miejscowosé: Wroctaw

Kod NUTS: PL514 Miasto Wroctaw

Kod pocztowy: 50-367

Panstwo: Polska

Osoba do kontaktéw: Monika Komorowska
E-mail: monika.komorowska@umw.edu.pl

Tel.: +48 717841174

Faks: +48 717840045

Adresy internetowe:

Gloéwny adres: www.umw.edu.pl

Rodzaj instytucji zamawiajacej

Podmiot prawa publicznego

Gtéwny przedmiot dziatalno$ci

Edukacja

Sekcja ll: Przedmiot

I1.1)
I1.1.1)

11.1.2)

11.1.3)

11.1.4)

Wielko$é lub zakres zamoéwienia

Nazwa:

Przygotowanie dokumentaciji rejestracyjnej niekomercyjnego badania klinicznego i wnioskéw do URPL oraz KB

w badaniu ,Zastosowanie specyficznych limfocytéw (...)-Allovista
Numer referencyjny: AZP-260-PN-25/22

Gtéwny kod CPV
73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

Rodzaj zaméwienia
Ustugi

Krétki opis:

Przedmiotem niniejszego zaméwienia jest Swiadczenie przez CRO (Contract Research Organisation —
CRO) ustug polegajacych na przygotowaniu dokumentacji rejestracyjnej badania klinicznego, wnioskow
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11.1.6)

11.1.7)

11.2)
11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.11)

11.2.13)

11.2.14)

submisyjnych oraz stata aktualizacja lub uzupetnianie dokumentacji rejestracyjnej badania klinicznego (w tym
oswiadczenia Sponsora wymagane wnioskiem) przedtozonej w Komisji Bioetycznej (KB) i Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL), korespondencja w imieniu
Zamawiajacego z KB i URPL, odpowiadanie na wezwania KB i URPL, a takze wykonanie czesci obowigzkéw
za ktére odpowiada Zamawiajacy petnigcy role Sponsora Badania Klinicznego w ramach realizacji projektu nr
2020/ABM/01/00125-00"

Informacje o czesciach
To zamdwienie podzielone jest na czesci: nie

Catkowita wartos¢ zamoéwienia (bez VAT)

Warto$¢ bez VAT: 195 100.00 PLN

Opis

Miejsce Swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL514 Miasto Wroctaw

Gléwne miejsce lub lokalizacja realizaciji:

Katedra i Klinika Hematologii, Nowotworéw Krwi i Transplantacji Szpiku Uniwersytetu Medycznego we
Wroctawiu

Opis zamowienia:

Przedmiotem niniejszego zamdwienia jest Swiadczenie przez CRO (Contract Research Organisation —

CRO) ustug polegajacych na przygotowaniu dokumentacji rejestracyjnej badania klinicznego, wnioskéw
submisyjnych oraz stata aktualizacja lub uzupetnianie dokumentaciji rejestracyjnej badania klinicznego (w tym
os$wiadczenia Sponsora wymagane wnioskiem) przedtozonej w Komisji Bioetycznej (KB) i Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL), korespondencja w imieniu
Zamawiajacego z KB i URPL, odpowiadanie na wezwania KB i URPL, a takze wykonanie czesci obowiazkéw
za ktore odpowiada Zamawiajgcy petnigcy role Sponsora Badania Klinicznego w ramach realizacji projektu nr
2020/ABM/01/00125-00 "

Przedmiot zaméwienia zostat szczegétowo opisany w Kosztorysie szczegétowym (zatgcznik nr 2 do SWZ2) i
Opisie przedmiotu zamdwienia (zatgcznik nr 3 do SWZ). Zamawiajacy wymaga, by ustugi spetniaty wymogi
zawarte w Kosztorysie szczeg6towym i Opisie przedmiotu zamowienia.

Skrécony opis projektu Allovista stanowi zatacznik nr 4 do SWZ.

Kryteria udzielenia zaméwienia

Kryterium jakosci - Nazwa: Doswiadczenie zawodowe osoby petnigcej obowigzki menadzera projektu
badania klinicznego, ktéry uczestniczyt w co najmniej dwéch nadzorach nad badaniami klinicznymi produktu
leczniczego / Waga: 40

Cena - Waga: 60

Informacje o opcjach

Opcje: nie

Informacje o funduszach Unii Europejskiej

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

Informacje dodatkowe

Ustuga bedzie swiadczona w ramach realizacji projektu nr 2020/ABM/01/00125-00 "Zastosowanie
specyficznych limfocytow przeciwwirusowych w leczeniu opornych zakazen po allogenicznym przeszczepieniu
hematopoetycznych komorek macierzystych" finansowanego przez Agencje Badan Medycznych.

Sekcja IV: Procedura

IV.1)

Opis
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IV.1.1)

IV.1.3)
IV.1.8)

IV.2)
IV.2.1)

IV.2.8)
IV.2.9)

Rodzaj procedury
Procedura otwarta

Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzagdowych (GPA)
Zamowienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamoéwien rzgdowych: tak

Informacje administracyjne

Poprzednia publikacja dotyczaca przedmiotowego postepowania
Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2022/S 070-185255

Informacje o zakoriczeniu dynamicznego systemu zakupow

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

Sekcja V: Udzielenie zaméwienia

V.2)
V.2.1)

V.2.2)

V.2.3)

V.2.4)

V.2.5)

Nazwa:
Przygotowanie dokumentaciji rejestracyjnej niekomercyjnego badania klinicznego i wnioskéw do URPL oraz KB
w badaniu ,Zastosowanie specyficznych limfocytéw (...)-Allovista

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

Data zawarcia umowy:
20/06/2022

Informacje o ofertach

Liczba otrzymanych ofert: 3

Liczba ofert otrzymanych od MSP: 2

Liczba ofert otrzymanych od oferentéw z innych paristw cztonkowskich UE: 0
Liczba ofert otrzymanych od oferentéw z paristw niebedgcych cztonkami UE: O
Liczba ofert otrzymanych drogg elektroniczng: 3

Zaméwienie zostato udzielone grupie wykonawcow: nie

Nazwa i adres wykonawcy
Oficjalna nazwa: Biostat Sp. z 0.0.
Adres pocztowy: Ul. Kowalczyka 17
Miejscowosé: Rybnik

Kod NUTS: PL22 Slgskie

Kod pocztowy: 44-206

Panstwo: Polska

Wykonawca jest MSP: tak

Informacje na temat warto$ci zamoéwienialczesci (bez VAT)
Poczatkowa szacunkowa catkowita warto$¢ zamoéwienia/czesci: 199 615.44 PLN
Catkowita konncowa warto$¢ umowy/czesci: 195 100.00 PLN

Informacje na temat podwykonawstwa

Sekcja VI: Informacje uzupetniajgce

VI.3) Informacje dodatkowe:

V1.4) Procedury odwotawcze

VI.4.1) Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
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Oficjalna nazwa: Urzad Zamowien Publicznych
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Faks: +48 224587800

Adres internetowy: http://www.uzp.gov.pl

VI1.4.3) Skiadanie odwotan
Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:
1. Srodki ochrony prawnej przystuguja Wykonawcy oraz innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w
uzyskaniu zamoéwienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego
przepiséw Pzp.
2. Srodki ochrony prawnej wobec ogloszenia wszczynajacego postepowanie o udzielenie zaméwienia oraz
dokumentoéw zamowienia, przystugujg réwniez organizacjom wpisanym na liste organizacji uprawnionych
do wnoszenia srodkéw ochrony prawnej, prowadzong przez Prezesa Urzedu Zamdwien Publicznych oraz
Rzecznikowi Matych i Srednich Przedsiebiorcow.
3. Terminy wnoszenia odwotania:
1) Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia przekazania informacji 0 czynnosci Zamawiajgcego
stanowigcej podstawe jego wniesienia, jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikaciji
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V1.4.4)

elektronicznej lub 15 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci Zamawiajacego stanowigcej podstawe jego
whniesienia, jezeli informacja zostata przekazana w inny sposéb;

2) Odwotanie wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zamowienia lub wobec tresci
dokumentow zamdwienia, wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw zamoOwienia na stronie internetowej;

3) Odwotanie w przypadkach innych niz okreslone w ppkt. 1 i 2 wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w ktérym
powzieto lub przy zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzig¢ wiadomosc¢ o okolicznosciach
stanowigcych podstawe jego wniesienia.

4) Jezeli Zamawiajgcy mimo takiego obowigzku nie przestat Wykonawcy zawiadomienia

0 wyborze najkorzystniejszej oferty, odwotanie wnosi sie w terminie:

a) 30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu zamowienia,

b) 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy, jezeli Zamawiajacy nie opublikowat w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu zamowienia.

4. Terminy oblicza sie wedtug przepiséw prawa cywilnego. Jezeli koniec terminu do wykonania czynnosci
przypada na dzien uznany ustawowo za wolny od pracy lub na sobote, termin uptywa nastepnego dnia, ktory
nie jest dniem wolnym od pracy ani sobota.

5. Odwotanie przystuguje na:

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

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

3) zaniechanie przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamdwienia na podstawie ustawy, mimo ze
Zamawiajacy byt do tego obowigzany.

6. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawcze;.

7. Odwolujacy 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.

8. Pisma w postepowaniu odwotawczym wnosi sie w formie pisemnej albo w formie elektronicznej albo w
postaci elektronicznej, z tym, ze odwotanie i przystapienie do postepowania odwotawczego, wniesione w
postaci elektronicznej, wymagaja opatrzenia podpisem zaufanym.

9. Pisma w formie pisemnej wnosi sie za posrednictwem operatora pocztowego, w rozumieniu ustawy z dnia 23
listopada 2012 r. - Prawo pocztowe, osobiscie, za posrednictwem postarica, a pisma w postaci elektronicznej
wnosi sie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej, w tym na adres do doreczen elektronicznych, o
ktérym mowa w art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 18. 11. 2020 r. o doreczeniach elektronicznych (Dz. U. z 2020 r., poz.
2320, z p6zn. zm.).

Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan

Oficjalna nazwa: Urzad Zamdéwien Publicznych

Adres pocztowy: ul. Postepu 17a

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Faks: +48 224587800

Adres internetowy: http://www.uzp.gov.pl
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