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Are you an ambitious procurement expert with recent publications? Check out the TED
Ambassador award, our competition that aims to identify and reward research in the field of
public procurement. Apply here by 28 April 2023.
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2023/S 070-206584
Ogtoszenie o zamdwieniu
Ustugi

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE

Sekcja I: Instytucja zamawiajaca

I.1) Nazwa i adresy
Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny im Piastéw Slaskich we Wroctawiu
Krajowy numer identyfikacyjny: PL8960005779
Adres pocztowy: Wybrzeze L. Pasteura 1
Miejscowos$c¢: 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:
Gtowny adres: www.umw.edu.pl

I.3) Komunikacja
Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do dokumentéw zaméwienia mozna
uzyskac bezptatnie pod adresem: https://umed-wroc.logintrade.net
Wiecej informacji mozna uzyskac pod adresem podanym powyzej
Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ na
adres podany powyzej
I.4) Rodzaj instytucji zamawiajacej
Podmiot prawa publicznego
I.5) Gtéwny przedmiot dziatalnosci
Edukacja

Sekcja Il: Przedmiot

1.L1) Wielkos¢ lub zakres zamoéwienia
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Nazwa:

Monitorowanie wieloosrodkowego badania klinicznego Allovista wraz z dostawa i
obstuga systemu eCRF na potrzeby Sponsora badania - Uniwersytetu Medycznego we
Wroctawiu

Numer referencyjny: AZP.260.18.2023.PN

Gtéwny kod CPV
73000000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi
doradcze

Rodzaj zaméwienia

Ustugi

Kroétki opis:

Przedmiotem zamdéwienia jest: Monitorowanie wieloo$rodkowego badania klinicznego
Allovista wraz z dostawa i obstuga systemu eCRF na potrzeby Sponsora badania -
Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu

Szacunkowa catkowita wartos¢

Informacje o czesciach

To zamoéwienie podzielone jest na czesci: nie

Opis

Miejsce Swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL514 Miasto Wroctaw

Gtéwne miejsce lub lokalizacja realizacji:

Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu

Opis zamoéwienia:

Przedmiotem zamdwienia jest: Monitorowanie wieloosrodkowego badania klinicznego
Allovista wraz z dostawa i obstuga systemu eCRF na potrzeby Sponsora badania -
Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu

Przedmiotem zamdwienia jest ustuga polegajaca na wykonywaniu aktywnosci
zwigzanych z monitorowaniem i realizacja niekomercyjnego badania klinicznego pn.
,Wieloosrodkowe, otwarte badanie kliniczne majace na celu ocene bezpieczenstwa i
skutecznosci terapii z zastosowaniem limfocytéw o specyficznej aktywnosci
przeciwwirusowej (VST) w leczeniu opornych, wirusowych zakazen u pacjentéw po
allogenicznym przeszczepieniu hematopoetycznych komoérek macierzystych”
(akronim Allovista)

Przedmiot zamowienia zostat szczegétowo opisany w Kosztorysie szczegétowym
(zatacznik nr 2 do SWZ), Opisie przedmiotu zamoéwienia (zatacznik nr 5 do SWZ),
Opisie projektu (zatacznik nr 6 do SWZ). Zamawiajacy wymaga, by ustugi spetniat
Szczegotowe warunki i zasady realizacji umowy okresla wzér umowy (zat. nr 4 do
SWZ).

Kryteria udzielenia zaméwienia

Kryteria okreslone ponizej

Kryterium jakosci - Nazwa: DoSwiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez
Wykonawce do realizacji przedmiotu zamoéwienia, petniacej obowigzki monitora
badan klinicznych w monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego / Waga:
40

Cena - Waga: 60

Szacunkowa wartos$¢

Okres obowigzywania zamdwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu
zakupéw

Koniec: 31/01/2027

Niniejsze zamowienie podlega wznowieniu: nie

[1.2.10) Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie
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I1.2.11) Informacje o opcjach
Opcje: nie

I1.2.13) Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej:
nie

I1.2.14) Informacje dodatkowe

[11.1) Warunki udziatu

I11.1.3) Zdolnos$¢ techniczna i kwalifikacje zawodowe
Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikacji:
1. Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze ze:
a) wykonat, a w wypadku Swiadczen powtarzajacych sie lub ciagtych réwniez
wykonuje, w okresie ostatnich 5 (pieciu) lat (liczac wstecz od dnia, w ktéorym uptywa
termin sktadania ofert), a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym
okresie, co najmniej 3 (trzy) ustugi nadzoru nad kompleksowa realizacja i
monitorowaniem badania klinicznego produktu leczniczego o wartosci brutto co
najmniej 200 000,00 zt kazda.
b) dysponuje co najmniej jedng osoba skierowana przez Wykonawce do realizacji
przedmiotu zaméwienia - petniaca obowiazki monitora badan klinicznych w
monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego, ktéry posiada co najmniej 3
(trzy) letnie doswiadczenie polegajace na monitorowaniu badania klinicznego
produktu leczniczego.
Doswiadczenie zawodowe osoby skierowanej przez Wykonawce do realizacji
przedmiotu zamdwienia, petniacej obowiazki monitora badan klinicznych w
monitorowaniu badan klinicznych produktu leczniczego stanowi kryterium oceny
ofert.
2.Zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego
oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym
niz 10 dni:
1)Wykazu ustug wykonanych, a w wypadku Swiadczen powtarzajacych sie lub ciagtych
rowniez wykonywanych, w okresie ostatnich 5 lat, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci, przedmiotu,
dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktérych ustugi zostaty wykonane lub sa
wykonywane, oraz zatagczeniem dowodoéw okreslajacych, czy te ustugi zostaty
wykonane lub sg wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktorych mowa, sa
referencje badz inne dokumenty sporzadzone przez podmiot, na rzecz ktérego ustugi
zostaty wykonane, a w przypadku $wiadczen powtarzajacych sie lub ciagtych sa
wykonywane, a jezeli Wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie
uzyskac tych dokumentow - o$wiadczenie Wykonawcy; w przypadku Swiadczen
powtarzajacych sie lub ciagtych nadal wykonywanych referencje badz inne dokumenty
potwierdzajace ich nalezyte wykonywanie powinny by¢ wystawione w okresie
ostatnich 3 miesiecy; wzor wykazu bedzie stanowi¢ zatacznik do wezwania;
2)Wykazu os6b, skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamoéwienia
publicznego, w szczegdlnosci odpowiedzialnych za Swiadczenie ustug, wraz z
informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych, uprawniefn, doswiadczenia i
wyksztatcenia niezbednych do wykonania zamoéwienia publicznego, a takze zakresu
wykonywanych przez nie czynnosci oraz informacja o podstawie do dysponowania
tymi osobami; wzér wykazu stanowié bedzie zatacznik do wezwania.

[11.2) Warunki dotyczace zamoéwienia

[11.2.2) Warunki realizacji umowy:
Szczegdtowe warunki i zasady realizacji umowy okresla wzér umowy (zat. nr 4 do
SW2).

I1.2.3) Informacje na temat pracownikéw odpowiedzialnych za wykonanie zamoéwienia
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Obowiazek podania imion i nazwisk oraz kwalifikacji zawodowych pracownikéw
wyznaczonych do wykonania zamdéwienia

Sekcja IV: Procedura

IV.1)
IV.1.1)

IV.1.3)
IV.1.8)

IV.2)

vV.2.2)

IvV.2.3)

IvV.2.4)

IV.2.6)

IV.2.7)

Opis
Rodzaj procedury
Procedura otwarta

Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzadowych (GPA)
Zaméwienie jest objete Porozumieniem w sprawie zaméwien rzadowych: tak

Informacje administracyjne

Termin sktadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
Data: 05/05/2023
Czas lokalny: 09:00

Szacunkowa data wystania zaproszen do sktadania 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 zachowac waznos¢ do: 02/08/2023

Warunki otwarcia ofert

Data: 05/05/2023

Czas lokalny: 09:15

Miejsce:

za posrednictwem platformy pod adresem https://umed-wroc.logintrade.net

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.1)

VI.2)

VI.3)

Informacje o powtarzajacym sie charakterze zamoéwienia
Jest to zamoéwienie o charakterze powtarzajacym sie: nie

Informacje na temat proceséw elektronicznych
Akceptowane beda faktury elektroniczne
Stosowane beda ptatnosci elektroniczne

Informacje dodatkowe:

1.Zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego
oferta zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym
niz 10 dni:

1)Oswiadczenia o niepodleganiu wykluczeniu w zakresie wskazanym przez
Zamawiajacego, sktadanego na formularzu jednolitego europejskiego dokumentu
zaméwienia, sporzadzonym zgodnie ze wzorem standardowego formularza
okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2016/7 z dnia 5 stycznia
2016 r. ustanawiajacym standardowy formularz jednolitego europejskiego
dokumentu zamoéwienia (Dz. Urz. UEL 3 z 06.01.2016, str. 16), zwanego dalej ,JEDZ";
wzér JEDZ bedzie stanowi¢ zatacznik do wezwania;

2)Informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 1i 2 Pzp
oraz art. 108 ust. 1 pkt 4 Pzp dotyczacej orzeczenia zakazu ubiegania sie o
zamowienie publiczne tytutem Srodka karnego, sporzadzonej nie wczesSniej niz 6
miesiecy przed jej ztozeniem, aktualnej na dzien ztozenia;

3)Aktualnego na dzien ztozenia, oswiadczenia Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1
pkt 5 Pzp, o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu
ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z
2021 r. poz. 275), z innym Wykonawca, ktory ztozyt odrebnga oferte, albo
oswiadczenia o przynaleznos$ci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami
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lub informacjami potwierdzajacymi przygotowanie oferty, niezaleznie od innego
Wykonawcy nalezacego do tej samej grupy kapitatowej; wzér oSwiadczenia bedzie
stanowi¢ zatacznik do wezwania,

4)0Oswiadczenia Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oSwiadczeniu, o
ktérym mowa w ppkt. 1, oraz o aktualnosci informacji dotyczacych podstaw
wykluczenia z postepowania, o ktérych mowa w art. 5k rozporzadzenia 833/2014, w
brzmieniu nadanym rozporzadzeniem 2022/576, oraz na podstawie art. 7 ust.1
ustawy w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine; wzér oSwiadczenia
bedzie stanowi¢ zatacznik do wezwania.

2. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast dokumentu, o ktérym mowa w ppkt. 1.2, sktada
informacje z odpowiedniego rejestru, takiego jak rejestr sadowy, albo w przypadku
braku takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ
sadowy lub administracyjny kraju, w ktorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania, w zakresie, o ktérym mowa w ppkt. 1.2.

3. Dokument, o ktérym mowa w pkt. 2, powinien by¢ wystawiony nie wczes$niej niz 6
miesiecy przed jego ztozeniem.

4. Jezeli w kraju, w ktorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, nie
wydaje sie dokumentoéw, o ktérych mowa w pkt. 2, lub gdy dokumenty te nie odnosza
sie do wszystkich przypadkéw, o ktérych mowa w ppkt. 1.2, zastepuje sie je
odpowiednio w catosci lub w czeSci dokumentem zawierajacym odpowiednio
oswiadczenie Wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo oséb uprawnionych do jego
reprezentacji, lub oSwiadczenie osoby, ktorej dokument miat dotyczy¢, ztozone pod
przysiega, lub, jezeli w kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania nie ma przepiséw o oswiadczeniu pod przysiega, ztozone przed
organem sadowym lub administracyjnym, notariuszem, organem samorzadu
zawodowego lub gospodarczego, wtasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce
zamieszkania Wykonawcy. Zapisy pkt. 3 stosuje sie.

5. Zamawiajacy, zgodnie z art. 139 Pzp, zastrzega, ze moze najpierw dokonac
badania i oceny ofert, a nastepnie dokona¢ kwalifikacji podmiotowej Wykonawcy,
ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, w zakresie braku podstaw wykluczenia z
postepowania.

6. Zamawiajacy nie zada wniesienia wadium.

7. Zamawiajacy nie zada wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy
przez Wykonawce.

Procedury odwotawcze

Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
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

Sktadanie odwotan

Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:

1. Srodki ochrony prawnej przystuguja Wykonawcy oraz innemu podmiotowi, jezeli
ma lub miat interes w uzyskaniu zamowienia oraz poniést lub moze ponies¢ szkode w
wyniku naruszenia przez Zamawiajacego przepisow Pzp.

2. Srodki ochrony prawnej wobec ogtoszenia wszczynajacego postepowanie o
udzielenie zaméwienia oraz dokumentéw zamédwienia, przystuguja réwniez
organizacjom wpisanym na liste organizacji uprawnionych do wnoszenia srodkéw
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ochrony prawnej, prowadzona przez Prezesa Urzedu Zaméwien Publicznych oraz
Rzecznikowi Matych i Srednich Przedsiebiorcéw

3. Terminy wnoszenia odwotania:

1) Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia przekazania informacji o czynnosci
Zamawiajgcego stanowiacej podstawe jego wniesienia, jezeli informacja zostata
przekazana przy uzyciu srodkéow komunikacji elektronicznej lub 15 dni od dnia
przekazania informacji o czynnosci Zamawiajacego stanowiacej podstawe jego
whniesienia, jezeli informacja zostata przekazana w inny sposéb;

2) Odwotanie wobec tresci ogtoszenia wszczynajacego postepowanie o udzielenie
zamoéwienia lub wobec tresci dokumentéw zamoéwienia, wnosi sie w terminie 10 dni
od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
zamieszczenia dokumentéw zamdéwienia 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 starannos$ci mozna
byto powzia¢ wiadomos¢ o okolicznosciach stanowiacych podstawe jego wniesienia.
4) Jezeli Zamawiajacy mimo takiego obowiazku nie przestat Wykonawcy
zawiadomienia

o wyborze najkorzystniejszej oferty, odwotanie wnosi sie w terminie:

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

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

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, ktéry nie jest dniem wolnym od pracy ani
sobota.

5. Odwotanie przystuguje na:

1) niezgodng z przepisami ustawy czynno$¢ Zamawiajacego, podjeta w postepowaniu
o udzielenie zaméwienia, w tym na projektowane postanowienie umowy;

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

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

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

7. 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 sposob, aby mdégt on zapoznac sie z jego trescia 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, whiesione w postaci elektronicznej, wymagaja
opatrzenia podpisem zaufanym.

9. Pisma w formie pisemnej wnosi sie za posSrednictwem operatora pocztowego, w
rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. - Prawo pocztowe, osobiscie, za
posrednictwem postanca, a pisma w postaci elektronicznej wnosi sie przy uzyciu
$srodkow komunikacji elektronicznej, w tym na adres do doreczen elektronicznych, o
ktorym mowa w art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 18. 11. 2020 r. o doreczeniach
elektronicznych (tekst jedn. - Dz. U. z 2022 r., poz. 569, z p6zn. zm.).

10. Szczegdtowe informacje dotyczace srodkéw ochrony prawnej okreslone sa w
Dziale IX ,Srodki ochrony prawnej” Pzp.

VI.4.4) Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
Oficjalna nazwa: Urzad Zamoéwien Publicznych
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
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E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Faks: +48 224587800

Adres internetowy: http://www.uzp.gov.pl
VI.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:

04/04/2023
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