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                       Wrocław, 16. 10. 2013 r.

SPECYFIKACJA ISTOTNYCH WARUNKÓW ZAMÓWIENIA

Nr UMW / AZ / PN – 59 / 13

PRZEDMIOT ZAMÓWIENIA  

Usługa opracowania i wdrożenia systemów jakości do hodowli glejowych komórek węchowych dla Katedry i Zakładu Podstaw Nauk Medycznych UMW przy ul. Borowskiej 211, 50-556 Wrocław.

TRYB POSTĘPOWANIA

Przetarg nieograniczony o wartości szacunkowej poniżej 200 tys. EURO

(art. 10 ust. 1 oraz art. 39-46 Prawa zamówień publicznych)  

MIEJSCE I TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT

Termin składania ofert – do dnia  24. 10. 2013 r. do godz. 09:00
Termin otwarcia ofert – dnia  24. 10. 2013 r. o godz. 10:00
Miejsce składania ofert: 

Zespół ds. Zamówień Publicznych UMW,

Ul. Mikulicza - Radeckiego 5; 50-345 Wrocław, pokój 221

Miejsce otwarcia ofert:

Zespół ds. Zamówień Publicznych UMW,

Ul. Mikulicza - Radeckiego 5; 50-345 Wrocław, pokój 31

ZATWIERDZAM:
Kanclerz UMW

Mgr Artur Parafiński

Specyfikacja Istotnych Warunków Zamówienia  nr UMW / AZ / PN – 59 / 13

I. NAZWA (FIRMA) ORAZ ADRES ZAMAWIAJĄCEGO.
Uniwersytet Medyczny im. Piastów Śląskich we Wrocławiu (skrót: UMW), 

Ul. Pasteura 1, 50-367 Wrocław,

Fax. 71 / 784-00-07, www.umed.wroc.pl.

Zespół ds. Zamówień Publicznych UMW:

Ul. Mikulicza – Radeckiego 5, 50-345 Wrocław,

Fax. 71 / 784-00-45, e-mail: tomasz.kiliszek@umed.wroc.pl.

II. TRYB POSTĘPOWANIA.
1. Postępowanie prowadzone jest zgodnie z przepisami Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku - Prawo zamówień publicznych (tekst jedn. - Dz. U. z 2013 r., poz. 907 z późn. zm.), zwanej dalej „Pzp”. 

2. Postępowanie prowadzone jest w trybie przetargu nieograniczonego (podst. prawna: art. 10 
ust. 1 oraz art. 39-46 Pzp).

3. Do czynności podejmowanych przez Zamawiającego i Wykonawców stosować się będzie przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. – Kodeks cywilny (Dz. U. Nr 16, poz. 93 ze zm.), jeżeli przepisy Pzp nie stanowią inaczej.
III. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA. 
1. Przedmiotem zamówienia jest Usługa opracowania i wdrożenia systemów jakości do hodowli glejowych komórek węchowych dla Katedry i Zakładu Podstaw Nauk Medycznych UMW przy ul. Borowskiej 211, 50-556 Wrocław.

CPV:  

73.20.00.00-4 Usługi doradcze w zakresie działalności gospodarczej i zarządzania

2. Przedmiot zamówienia obejmuje przygotowanie i wprowadzenie protokołu GMP do hodowli GKW w laboratorium terapii komórkowej, a w szczególności:

1) Doradztwo w zakresie przygotowania i wdrożenia procedur, dokumentacji w zakresie organizacji jednostki, prowadzonych badań i materiału badanego niezbędnych do wdrożenia normy GMP.

2) Doradztwo w zakresie przeprowadzanych w laboratoriach prac modernizacyjnych, wyposażenia, aparatury i oprogramowania pod kątem zgodności z wymogami GMP.

3) Doradztwo w zakresie przygotowania i wdrożenia procedur, dokumentacji w zakresie organizacji jednostki, prowadzonych badań i materiału badanego niezbędnych do wdrożenia normy GLP (dobra praktyka laboratoryjna).

4) Doradztwo w zakresie przygotowania laboratoriów do uzyskania i utrzymania certyfikacji normy GLP.

5) Przygotowanie i wdrożenie w laboratoriach automatycznego systemu monitoringu temperatur i innych parametrów, których monitorowane w laboratoriach jest niezbędne do certyfikacji norm.

6) Przygotowanie programu walidacji aparatury, wzorcowania sprzętu wykorzystywanego w laboratoriach w zakresie niezbędnym do certyfikacji norm.

7) Wykonanie jednorazowego audytu wewnętrznego / sprawdzającego po dwóch latach od uzyskania certyfikatu GLP.

8) Przeprowadzenie jako audytor inspekcji / audytów w laboratoriach na zgodność z wymogami GMP / GLP.

9) Przeprowadzenie przynajmniej trzech co najmniej jednodniowych szkoleń dotyczących systemu jakości GMP / GLP każde o łącznej długości min. 24 godzin dla wszystkich pracowników laboratorium.

3. W terminie do 12 miesięcy, liczonym od udzielenia zamówienia tj. podpisania umowy musi zostać osiągnięty stan gotowości laboratorium do przeprowadzenia certyfikacji GLP. Po osiągnięciu gotowości Zamawiający niezwłocznie wystąpi o przeprowadzenie certyfikacji systemu jakości GLP. Zamawiający  dopuszcza również możliwość skrócenia lub wydłużenia tego terminu za zgodą obu stron.

4. W przypadku nie uzyskania certyfikatu GLP ze względu na błędy Wykonawcy (błędy dokumentacji, brak lub niedostateczna ilość szkoleń) Wykonawca zobowiązany jest do usunięcia wynikłych braków oraz przeprowadzenia ponownej akredytacji na koszt Wykonawcy.

5. Wszystkie dokumenty przygotowane w procesie wdrażania systemów stają się własnością Zamawiającego, muszą być dostępne w wersji zapewniającej ich nieograniczoną edycję.

6. Wykonawca dostarczy również materiały szkoleniowe zarówno w formie drukowanej jak również elektronicznej dla wszystkich uczestników szkoleń.  

7. Zamawiający nie przewiduje możliwości udzielania zamówień uzupełniających, o których mowa w art. 67 ust. 1 pkt. 7 Pzp.

IV. TERMIN WYKONANIA ZAMÓWIENIA. 

Zamówienie będzie realizowane w okresie od dnia podpisania umowy do dnia 08. 04. 2016 r, zgodnie z poniższym harmonogramem:

Tabela nr 1

Ramowy harmonogram wdrożenia systemów jakości.

	Okres
	Zadanie

	Do końca 2013 r.
	1. Audyt zerowy i przeprowadzenie analizy ryzyka.

2. Doradztwo w zakresie przeprowadzanych w laboratoriach prac modernizacyjnych, wyposażenia, aparatury i oprogramowania pod kątem zgodności z wymogami GMP.

3. Doradztwo w zakresie przygotowania i wdrożenia procedur, dokumentacji w zakresie organizacji jednostki, prowadzonych badań i materiału badanego niezbędnych do wdrożenia normy GLP.

4. Przeprowadzenie szkoleń wstępnych z zakresu wdrażanych systemów jakości.

	I kwartał 2014 r.
	1. Przygotowania i wdrożenia w laboratoriach automatycznego system monitoringu temperatur i innych parametrów, których monitorowane w laboratoriach jest niezbędne do certyfikacji norm.

2. Przygotowania programu walidacji aparatury, wzorcowania sprzętu wykorzystywanego w laboratoriach w zakresie niezbędnym do certyfikacji norm.

3. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.

	II kwartał 2014 r.
	1. Wdrożenie systemów jakości w laboratoriach.

2. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.

	Do końca października 2014 r.
	1. Szkolenie audytora wewnętrznego.

2. Przeprowadzanie audytów wewnętrznych.

3. Przygotowanie i opieka merytoryczna nad przygotowaniem do audytu zewnętrznego.

4. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.

	2015 r.
	1. Nadzór nad przeprowadzaniem audytu wewnętrznego.

2. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.

	Do 08. 04. 2016 r.
	1. Wykonanie jednorazowego audytu wewnętrznego / sprawdzającego po dwóch latach od uzyskania certyfikatu GLP.


V. WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU ORAZ OPIS SPOSOBU DOKONYWANIA OCENY SPEŁNIANIA TYCH WARUNKÓW.
1. O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się Wykonawcy niewykluczeni z postępowania, którzy spełniają warunki udziału w postępowaniu.

2. Z postępowania o udzielenie niniejszego zamówienia wyklucza się Wykonawców, których dotyczy przynajmniej jedna z przesłanek, o których mowa w art. 24 ust. 1 i 2 oraz art. 24b Pzp.

3. O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się Wykonawcy, którzy spełniają warunki określone w art. 22 ust. 1 Pzp, dotyczące:

1) posiadania uprawnień do wykonywania określonej działalności lub czynności, jeżeli przepisy prawa nakładają obowiązek posiadania takich uprawnień;

2) posiadania wiedzy i doświadczenia;

Wykonawca spełnia warunek, jeżeli w okresie ostatnich trzech lat przed upływem terminu składania ofert, a jeżeli okres prowadzenia działalności jest krótszy - w tym okresie, wykonał, a w wypadku świadczeń okresowych lub ciągłych wykonuje min. 1 usługę wdrożenia systemów jakości w laboratoriach prowadzących hodowle komórkowe (hodowle pierwotne lub hodowle komórek macierzystych), zakończoną uzyskaniem certyfikatu GMP lub GLP. 

3) dysponowania odpowiednim potencjałem technicznym i osobami zdolnymi do wykonania zamówienia; 

Wykonawca spełnia warunek, jeżeli dysponuje osobą:

a) posiadającą co najmniej wykształcenie wyższe magisterskie w zakresie chemii i / lub fizyki i / lub biologii i / lub biochemii i / lub biotechnologii, oraz

b) posiadającą co najmniej 5 - letnie doświadczenie zawodowe w laboratorium posiadającym certyfikat GLP, oraz 

c) będącą certyfikowanym audytorem GLP lub GMP. 

4) sytuacji ekonomicznej i finansowej.

4. Wykonawca może polegać na wiedzy i doświadczeniu, potencjale technicznym, osobach zdolnych do wykonania zamówienia lub zdolnościach finansowych innych podmiotów, niezależnie od charakteru prawnego łączących go z nimi stosunków. Wykonawca w takiej sytuacji zobowiązany jest udowodnić Zamawiającemu, że będzie dysponował zasobami niezbędnymi do realizacji zamówienia, w szczególności przedstawiając w tym celu pisemne zobowiązanie tych podmiotów do oddania mu do dyspozycji niezbędnych zasobów na okres korzystania z nich przy wykonywaniu zamówienia.

5. Ocena spełnienia przez Wykonawcę/ów warunków udziału w postępowaniu będzie dokonana metodą: spełnia / nie spełnia, w oparciu o informacje zawarte w oświadczeniach i dokumentach, jakich żąda Zamawiający, z zastrzeżeniem zastosowania przepisu art. 26 ust. 3 i ust. 4 Pzp.

VI. WYKAZ OŚWIADCZEŃ I DOKUMENTÓW, ZAŁĄCZANYCH DO OFERTY, W TYM DOSTARCZANYCH W CELU POTWIERDZENIA SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU, W CELU WYKAZANIA BRAKU PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTĘPOWANIA.
1. Do oferty należy dołączyć:

Załącznik nr 1 – Formularz ofertowy, z ceną ofertową realizacji zamówienia netto i brutto, (wzór – załącznik nr 1 do Siwz);

Załącznik nr 2 - Oświadczenie o spełnianiu warunków udziału w postępowaniu, o których mowa w art. 22 ust. 1 Pzp (wzór -  załącznik nr 2 do Siwz);

Załącznik nr 3 - Oświadczenie o braku podstaw do wykluczenia, w okolicznościach, o których mowa w art. 24 ust. 1 Pzp (wzór -  załącznik nr 3 do Siwz);
Załącznik nr 4 - Aktualny odpis z właściwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji 
o działalności gospodarczej, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu wykazania braku podstaw do wykluczenia w oparciu o art. 24 ust. 1 pkt 2 Pzp, wystawiony nie wcześniej niż 6 miesięcy przed upływem terminu składania ofert; 

Załącznik nr 5 – Listę podmiotów należących do tej samej grupy kapitałowej, o której mowa w art. 24 ust. 2 pkt. 5 Pzp, albo informację o tym, że Wykonawca nie należy do grupy kapitałowej (wzór – załącznik nr 4 do Siwz);

Załącznik nr 6 - Wykaz wykonanych, a w wypadku świadczeń okresowych lub ciągłych również wykonywanych, głównych usług (tj. usług wdrożenia systemów jakości), w zakresie niezbędnym do wykazania spełniania warunku wiedzy i doświadczenia, w okresie ostatnich trzech lat przed upływem terminu składania ofert, a jeżeli okres prowadzenia działalności jest krótszy - w tym okresie, wraz z podaniem ich wartości, przedmiotu, dat wykonania i podmiotów, na rzecz których usługi zostały wykonane, oraz załączeniem dowodów, czy zostały wykonane lub są wykonywane należycie 

(dowodami są: 

1) poświadczenie, z tym, że w odniesieniu do nadal wykonywanych usług okresowych lub ciągłych poświadczenie powinno być wydane nie wcześniej niż na 3 miesiące przed upływem terminu składania ofert; 

2) oświadczenie Wykonawcy, jeżeli z uzasadnionych przyczyn o obiektywnym charakterze Wykonawca nie jest w stanie uzyskać poświadczenia;

W wypadku, gdy Zamawiający jest podmiotem, na rzecz którego usługi wskazane 
w Wykazie zostały wcześniej wykonane, Wykonawca nie ma obowiązku przedkładania dowodów, o których mowa w pkt. 1 i 2.

Wykonawca w miejsce poświadczeń, o których mowa w pkt. 1, może przedkładać dokument(y) potwierdzające(y) należyte wykonanie usług, określone w § 1 ust. 1 pkt. 2 rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 30. 12. 2009 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane (Dz. U. Nr 220, poz. 1817)). 

Wzór Wykazu – załącznik nr 5 do Siwz;   

Załącznik nr 7 - Wykaz osób, które będą uczestniczyć w wykonywaniu zamówienia, w szczególności odpowiedzialnych za świadczenie usług wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych, doświadczenia i wykształcenia niezbędnych do wykonania zamówienia, a także zakresu wykonywanych przez nie czynności, oraz informacją o podstawie do dysponowania tymi osobami (wzór - załącznik nr 6 do Siwz);

Załącznik nr 8 - Wykaz (przedkładany w celu dokonania oceny ofert wg kryterium „Doświadczenie zawodowe Wykonawcy”, opisanego w Tabeli zawartej w pkt. XIV.1 Siwz), świadczonych należycie usług wdrożenia systemów jakości w laboratoriach prowadzących hodowle komórkowe (hodowle pierwotne lub hodowle komórek macierzystych), zakończonych uzyskaniem certyfikatu GMP i / lub GLP – min. 1 usługa).

Załącznik nr 9 – Pełnomocnictwa osób podpisujących ofertę do podejmowania zobowiązań w imieniu Wykonawcy składającego ofertę, o ile nie wynikają one z przepisów prawa lub innych dokumentów złożonych w ofercie.

2. Jeżeli Wykonawca, wykazując spełnianie warunków, o których mowa w art. 22 ust. 1 Pzp (pkt. V.3. Siwz), polega na zasobach innych podmiotów, na zasadach określonych w art. 26 ust. 2b Pzp (pkt. V.4. Siwz), w celu dokonania oceny przez Zamawiającego, czy Wykonawca będzie dysponował zasobami innych podmiotów w stopniu niezbędnym dla należytego wykonania zamówienia oraz oceny, czy stosunek łączący Wykonawcę z tymi podmiotami gwarantuje rzeczywisty dostęp do ich zasobów, Wykonawca obowiązany jest wnieść dokumenty dotyczące w szczególności:

1) zakresu dostępnych Wykonawcy zasobów innego podmiotu,

2) sposobu wykorzystania zasobów innego podmiotu, przez Wykonawcę, przy wykonywaniu zamówienia,

3) charakteru stosunku, jaki będzie łączył Wykonawcę z innym podmiotem,

4) zakresu i okresu udziału innego podmiotu przy wykonywaniu zamówienia. 

3. Jeżeli Wykonawca, wykazując spełnianie warunków, o których mowa w art. 22 ust. 1 Pzp (pkt. V.3. Siwz), polega na zasobach innych podmiotów, na zasadach określonych w art. 26 ust. 2b Pzp (pkt. V.4. Siwz), a podmioty te będą brały udział w realizacji części zamówienia, Wykonawca jest obowiązany przedstawić w odniesieniu do tych podmiotów dokumenty wymienione jako: zał. 3 i zał. 4.                              

4. Jeżeli Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast dokumentu, wymienionego jako zał. 4 - składa dokument wystawiony w kraju, w którym ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, potwierdzający, że nie otwarto jego likwidacji ani nie ogłoszono upadłości.

5. Dokument, o którym mowa w pkt. 4, powinien być wystawiony nie wcześniej niż 6 miesięcy przed upływem terminu składania ofert. 

6. Jeżeli w kraju miejsca zamieszkania osoby lub w kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, nie wydaje się dokumentu, o którym mowa w pkt. 4, zastępuje się go dokumentem zawierającym oświadczenie, w którym określa się także osoby uprawnione do reprezentacji Wykonawcy, złożone przed właściwym organem sądowym, administracyjnym albo organem samorządu zawodowego lub gospodarczego odpowiednio kraju miejsca zamieszkania osoby lub kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, lub prze notariuszem. Zapis pkt. 5 stosuje się odpowiednio.

7. W wypadku wątpliwości co do treści dokumentu złożonego przez Wykonawcę mającego siedzibę lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Zamawiający może zwrócić się do właściwych organów odpowiednio kraju miejsca zamieszkania osoby lub kraju, w którym Wykonawca ma siedzibę lub miejsce zamieszkania, z wnioskiem o udzielenie niezbędnych informacji dotyczących przedłożonego dokumentu.

8. Dokumenty są składane w oryginale lub kopii poświadczonej za zgodność z oryginałem przez Wykonawcę. 

9. W wypadku Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia oraz w wypadku innych podmiotów, na zasobach których Wykonawca polega na zasadach, określonych w art. 26 ust. 2b Pzp (pkt. V.4. Siwz), kopie dokumentów, dotyczących odpowiednio Wykonawcy lub tych podmiotów, są poświadczane za zgodność z oryginałem odpowiednio przez Wykonawcę lub te podmioty.

10. Zamawiający może żądać przedstawienia oryginału lub notarialnie poświadczonej kopii dokumentu wyłącznie wtedy, gdy złożona kopia dokumentu jest nieczytelna lub budzi wątpliwości co do jej prawdziwości.

11. Dokumenty sporządzone w języku obcym są składane wraz z tłumaczeniem na język polski.  

12. Wykonawcy mogą wspólnie ubiegać się o udzielenie niniejszego zamówienia (np. w formie spółki cywilnej lub konsorcjum). W tym wypadku ustanawiają pełnomocnika do reprezentowania ich w postępowaniu o udzielenie zamówienia albo reprezentowania w postępowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego. Przepisy dotyczące Wykonawcy stosuje się odpowiednio do Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia. 

13. W razie wyboru oferty Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia Zamawiający zastrzega sobie prawo żądania, przed zawarciem umowy w sprawie zamówienia publicznego, umowy regulującej współpracę tych podmiotów.

VII. POROZUMIEWANIE SIĘ ZAMAWIAJĄCEGO Z WYKONAWCAMI.

1. Ze strony Zamawiającego pracownikiem upoważnionym do kontaktowania się z Wykonawcami w sprawach zamówienia jest: 

Mgr Tomasz Kiliszek – Zamówienia Publiczne UMW – fax. 71 / 784-00-45; e-mail: 
tomasz.kiliszek@umed.wroc.pl.

2. Wykonawca i Zamawiający będą obowiązani przekazywać oświadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje drogą elektroniczną lub faksem, a każda ze stron na żądanie drugiej niezwłocznie potwierdzi fakt ich otrzymania. W każdym wypadku dopuszczalna też będzie forma pisemna porozumiewania się stron postępowania. Forma pisemna będzie obligatoryjna dla wniesienia, zmiany i wycofania oferty.
3. Wykonawca może zwrócić się do Zamawiającego o wyjaśnienie treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia. Zamawiający niezwłocznie udzieli wyjaśnień, jednak nie później niż na 2 dni przed upływem terminu składania ofert, pod warunkiem, że wniosek o wyjaśnienie treści Siwz wpłynął do Zamawiającego nie później niż do końca dnia, w którym upływa połowa wyznaczonego terminu składania ofert. 
4. Jeżeli wniosek o wyjaśnienie treści Siwz wpłynął po upływie terminu składania wniosku, o którym mowa w pkt. 3, lub dotyczy udzielonych wyjaśnień, Zamawiający może udzielić wyjaśnień albo pozostawić wniosek bez rozpoznania. Przedłużenie terminu składania ofert nie wpływa na bieg terminu składania wniosku, o którym mowa w pkt. 3.

5. Pytanie powinno być opatrzone nazwą składającego je Wykonawcy. Treść zapytań wraz z wyjaśnieniami Zamawiający zamieści na stronie internetowej www.umed.wroc.pl w linku dotyczącym niniejszego postępowania, bez ujawniania źródła zapytania. Wykonawcy proszeni są, o ile to możliwe, o przekazanie treści zapytań również drogą elektroniczną, w formacie edytowalnym („.doc” itp.).
6. Zamawiający nie będzie zwoływać zebrania wszystkich Wykonawców, o którym mowa w art. 38 ust. 3 Pzp, w celu wyjaśnienia wątpliwości dotyczących treści Siwz.

7. Jeżeli Zamawiający wprowadzi przed terminem składania ofert jakiekolwiek zmiany w treści Siwz, zostaną one zamieszczone na stronie internetowej w rubryce przeznaczonej dla niniejszego postępowania.
VIII. TERMIN ZWIĄZANIA OFERTĄ.

1. Każdy uczestnik niniejszego przetargu pozostaje związany ofertą przez okres 30 dni, licząc od upływu terminu wyznaczonego do składania ofert. 

2. Wykonawca samodzielnie lub na wniosek Zamawiającego może przedłużyć termin związania ofertą, z tym, że Zamawiający może tylko raz, co najmniej na 3 dni przed upływem terminu związania ofertą, zwrócić się do Wykonawców o wyrażenie zgody na przedłużenie tego terminu o oznaczony okres, nie dłuższy jednak niż 60 dni.

3. Bieg terminu związania ofertą rozpoczyna się wraz z upływem terminu składania ofert.

IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY.

1. Każdy Wykonawca może złożyć tylko jedną ofertę. Zamawiający nie dopuszcza składania ofert częściowych. 
2. Nie dopuszcza się składania ofert wariantowych.
3. Wykonawca ponosi wszelkie koszty związane z przygotowaniem i złożeniem oferty. 

4. Sposób przygotowania oferty. 

1) Wykonawcy przygotują i przedstawią swoje oferty na formularzu ofertowym, zgodnie z wymaganiami niniejszej Siwz i przepisami Pzp. Oferta powinna być wypełniona czytelnie 
i spięta w sposób trwały. 

2) Oferta, aby była ważna, musi być podpisana przez Wykonawcę, przedstawicieli Wykonawcy wymienionych w aktualnych dokumentach rejestrowych firmy lub osoby po stronie Wykonawcy upoważnione do zaciągania zobowiązań w jego imieniu. Formalne upoważnienie powinno być wówczas dołączone do oferty. Zaleca się, by podpisy wyżej określonych osób złożone były na formularzu oferty oraz na wszystkich załączonych dokumentach. Wszystkie strony, na których zostaną dokonane poprawki lub korekty błędów, powinny być parafowane przy miejscu naniesienia tych poprawek (korekt) przez osoby podpisujące ofertę. 

3) Oferta powinna się składać z wypełnionego formularza ofertowego (wzór - zał. nr 1 do Siwz) wraz ze wszystkimi wymaganymi załącznikami. Załączniki do Siwz są wzorami. Zamawiający zaleca użycie ich w składanej ofercie. Dopuszcza się zamieszczenie w ofercie załączników opracowanych przez Wykonawcę, pod warunkiem jednak, że ich treść będzie odpowiadała treści formularzy załączonych do Siwz.  

4) W celu usprawnienia pracy komisji przetargowej Wykonawcy proszeni są o:

a) zestawienie dokumentów w kolejności przedstawionej w rozdziale VI;

b) przedstawienie dokumentów wypełnionych czytelnie i spiętych w sposób trwały;
c) ponumerowanie kolejno stron i określenie na stronie tytułowej ilości ponumerowanych stron.
X. SKŁADANIE OFERT. 
1. Oznakowanie ofert.

Oferty należy składać w nieprzejrzystej i zamkniętej kopercie, oznakowanej: 

Oferta do postępowania UMW / AZ / PN – 59 / 13

Usługa opracowania i wdrożenia systemów jakości do hodowli glejowych komórek węchowych dla Katedry i Zakładu Podstaw Nauk Medycznych UMW przy ul. Borowskiej 211, 50-556 Wrocław.

Na kopercie należy umieścić nazwę i adres Wykonawcy oraz Zamawiającego 

wraz z uwagą - nie otwierać przed dniem  24. 10. 2013 r. godz. 10:00.

2. Termin składania ofert.

1) Oferty należy składać na adres Zamawiającego: 

pok. nr 221, Zespół ds. Zamówień Publicznych Uniwersytetu Medycznego we Wrocławiu, 50-345 Wrocław, ul. Mikulicza - Radeckiego 5, do dnia 24. 10. 2013 r. do godz. 09:00. 

2) Zamawiający niezwłocznie zawiadomi Wykonawcę o złożeniu oferty po terminie oraz zwróci ofertę po upływie terminu do wniesienia odwołania. 

3) Za datę złożenia oferty dostarczanej pocztą uważać się będzie datę dostarczenia oferty do Zamawiającego.

4) Wykonawca nie może dokonać zmian w ofercie lub wycofać oferty po upływie terminu składania ofert.

XI. WADIUM.

Zamawiający nie żąda wniesienia wadium w niniejszym postępowaniu.

XII. OTWARCIE OFERT.

1. Otwarcie ofert nastąpi w dniu 24. 10. 2013 r. o godz. 10:00 w siedzibie Zamawiającego w pok. nr 31, w Zespole ds. Zamówień Publicznych Uniwersytetu Medycznego we Wrocławiu, 50-345 Wrocław, ul. Mikulicza - Radeckiego 5.

2. Otwarcie ofert jest jawne.

3. Bezpośrednio przed otwarciem ofert Zamawiający poda kwotę, jaką zamierza przeznaczyć na sfinansowanie zamówienia.

4. Podczas otwarcia ofert Zamawiający ogłosi Wykonawcom:

· nazwę (firmę) i adres każdego Wykonawcy, którego oferta jest otwierana,

· informacje dotyczące ceny, terminu wykonania zamówienia, okresu gwarancji i warunków płatności, zawartych w ofertach.

5. Nie będą ujawniane informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, które będą traktowane jako poufne i nie będą udostępniane osobom trzecim, jeżeli Wykonawca, nie później niż w terminie składania ofert, zastrzegł, że nie mogą być one udostępniane. Wykonawca nie może zastrzec informacji podawanych podczas otwarcia ofert, o których mowa w art. 86 ust. 4 Pzp. Dokumenty zawierające zastrzeżone informacje należy spiąć oddzielnie z zaznaczeniem: „Dokumenty objęte tajemnicą przedsiębiorstwa” – w przeciwnym wypadku cała oferta traktowana będzie, jako jawna.

XIII. OPIS SPOSOBU OBLICZENIA CENY.
1. Cena ofertowa musi uwzględniać wszystkie wymagania niniejszej Siwz oraz obejmować wszelkie koszty realizacji przedmiotu zamówienia, jakie poniesie Wykonawca. 

2. Do porównania ofert będzie brana pod uwagę całkowita cena brutto przedmiotu zamówienia.

3. Ceny muszą być wyrażone z dokładnością do dwóch miejsc po przecinku.

XIV. KRYTERIA I SPOSÓB OCENY OFERT. 
1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiający zastosuje następujące kryteria oceny ofert:

	LP
	KRYTERIA
	WAGA 

 %
	Ilość

pkt.
	Sposób oceny: wzory, uzyskane

informacje mające wpływ na ocenę

	 1
	Cena realizacji zamówienia


	60
	60
	                      Najniższa cena oferty

Ilość pkt.  = --------------------------  x 60
                     Cena oferty badanej    

	2
	Doświadczenie zawodowe Wykonawcy

(świadczone należycie usługi wdrożenia systemów jakości w laboratoriach prowadzących hodowle komórkowe (hodowle pierwotne lub hodowle komórek macierzystych), zakończone uzyskaniem certyfikatu GMP 
i / lub GLP – min. 1 usługa)
	40
	40
	                   Ilość pkt. oceny oferty badanej 

Ilość pkt. = ---------------------------------------- x 40
                   Najwyż. ilość pkt. oceny oferty

Sposób punktacji każdej usługi, zakończonej uzyskaniem certyfikatu:

GMP – 1 pkt. oceny; 

GLP – 1 pkt. oceny; 

GMP oraz GLP – 6 pkt. oceny;

	
	Razem
	100
	100
	Ilość pkt. = Suma pkt. za kryteria 1 + 2 




2. Zamawiający udzieli zamówienia Wykonawcy, który:

1) spełni warunki udziału w postępowaniu, opisane w art. 22 ust. 1 Pzp i w pkt. V.3. Siwz, wobec którego brak jest podstaw do wykluczenia z postępowania,

2) złożył ofertę, której treść odpowiada treści Siwz oraz nie podlegającą odrzuceniu na podstawie art. 89 Pzp,

3) uzyska najwyższą ilość punktów..

XV. WALUTY W JAKICH MOGĄ BYĆ PROWADZONE ROZLICZENIA MIĘDZY ZAMAWIAJĄCYM A WYKONAWCĄ. 
Rozliczenia między Zamawiającym, a Wykonawcą prowadzone będą w PLN.

XVI. FORMALNOŚCI, JAKIE POWINNY ZOSTAĆ DOPEŁNIONE PO WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY ORAZ ISTOTNE DLA STRON POSTANOWIENIA ZAWIERANEJ UMOWY.

1. Niezwłocznie po wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiający zawiadomi Wykonawców, którzy złożyli oferty, o: 

1) wyborze najkorzystniejszej oferty, podając nazwę (firmę), siedzibę i adres Wykonawcy, którego ofertę wybrano oraz uzasadnienie jej wyboru, a także nazwy (firmy), siedziby i adresy Wykonawców, którzy złożyli oferty wraz ze streszczeniem oceny i porównania złożonych ofert zawierającym punktację przyznaną ofertom w każdym kryterium oceny ofert 
i łączną punktację,

2) Wykonawcach, którzy zostali wykluczeni lub których oferty zostały odrzucone, podając uzasadnienie faktyczne i prawne.

3) terminie, po którego upływie umowa w sprawie zamówienia publicznego może być zawarta. 

2. Istotne dla stron postanowienia umowne zawarte zostały w załączonym projekcie umowy, stanowiącym załącznik nr 7 do Siwz.

3. Z zastrzeżeniem pkt. 4, Zamawiający zawrze umowę z wybranym Wykonawcą w terminie nie krótszym niż 5 dni od dnia przesłania zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty, jeżeli zawiadomienie to zostanie przesłane w sposób określony w art. 27 ust. 2 Pzp, albo 10 dni – jeżeli zostanie przesłane w inny sposób.

4. Zamawiający może zawrzeć umowę przed upływem terminu, o którym mowa w pkt. 3, jeżeli: 
w postępowaniu o udzielenie zamówienia:

1) zostanie złożona tylko jedna oferta, lub

2) nie odrzucono żadnej oferty oraz nie wykluczono żadnego Wykonawcy.

5. Wybrany Wykonawca jest zobowiązany do zawarcia umowy w terminie i miejscu wyznaczonym przez Zamawiającego.
6. Jeżeli Wykonawca, którego oferta została wybrana, uchyla się od zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego, Zamawiający zastrzega sobie prawo wyboru oferty najkorzystniejszej spośród pozostałych ofert złożonych bez przeprowadzania ich ponownego badania i oceny, chyba że zachodzą przesłanki unieważnienia postępowania, o których mowa w art. 93 ust. 1 Pzp.

7. Zakazuje się istotnych zmian postanowień zawartej umowy w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Wykonawcy. Jednakże Zamawiający, zgodnie z art. 144 Pzp, przewiduje możliwość dokonania takich zmian, w razie:

1) istotnych zmian przepisów lub norm mających zastosowanie do przedmiotu zamówienia;

2) zmiany stawki podatku VAT dla usług należących do przedmiotu zamówienia w toku wykonywania umowy – do wynagrodzenia Wykonawcy netto zostanie doliczona stawka VAT obowiązująca w dniu wystawienia faktury;

3) wystąpienia okoliczności, za które Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności, skutkujących niemożnością dotrzymania przez niego terminów realizacji, określonych w umowie. Wówczas termin ten może ulec przedłużeniu, nie więcej jednak niż o czas trwania tych okoliczności;

4) konieczności wprowadzenia zmian dotyczących treści o charakterze informacyjnym lub instrukcyjnym, niezbędnych do realizacji umowy, w szczególności zmian dotyczących numeru rachunku bankowego Wykonawcy lub Zamawiającego, zmiany osób upoważnionych do komunikowania się, zmiany osób odpowiedzialnych za potwierdzenie prawidłowej realizacji umowy wraz z adresami, numerami telefonów, telefaksów, adresami poczty elektronicznej, itp.

XVII. ZABEZPIECZENIE NALEŻYTEGO WYKONANIA UMOWY.

Zamawiający nie żąda wniesienia zabezpieczenia należytego wykonania umowy, zawartej po wyborze najkorzystniejszej oferty w niniejszym przetargu.
XVIII. ŚRODKI OCHRONY PRAWNEJ. 
1. Środki ochrony prawnej przysługują Wykonawcy, a także innemu podmiotowi, jeżeli ma lub miał interes w uzyskaniu danego zamówienia oraz poniósł lub może ponieść szkodę w wyniku naruszenia przez Zamawiającego przepisów Pzp.

2. Środki ochrony prawnej wobec ogłoszenia o zamówieniu oraz specyfikacji istotnych warunków zamówienia przysługują również organizacjom wpisanym na listę, o której mowa w art. 154 
pkt 5 Pzp.

3. Odwołanie przysługuje wyłącznie od niezgodnej z przepisami ustawy czynności Zamawiającego podjętej w postępowaniu o udzielenie zamówienia lub zaniechania czynności, do której Zamawiający jest zobowiązany na podstawie ustawy.

4. Odwołanie wnosi się:

1) w terminie 5 dni od dnia przesłania informacji o czynności Zamawiającego stanowiącej podstawę jego wniesienia, jeżeli zostały przesłane w sposób określony w art. 27 ust. 2 Pzp, albo w terminie 10 dni – jeżeli zostały przesłane w inny sposób;

2) wobec treści ogłoszenia o zamówieniu, a także wobec postanowień Siwz – w terminie 5 dni od dnia zamieszczenia ogłoszenia w Biuletynie Zamówień Publicznych, lub Siwz na stronie internetowej;

3) wobec czynności innych niż określone w ppkt 1 i 2 – w terminie 5 dni od dnia, w którym powzięto lub przy zachowaniu należytej staranności można było powziąć wiadomość 
o okolicznościach stanowiących podstawę jego wniesienia.

4) jeżeli Zamawiający nie przesłał Wykonawcy zawiadomienia o wyborze oferty najkorzystniejszej – odwołanie wnosi się nie później niż w terminie:

a) 15 dni od dnia zamieszczenia w Biuletynie Zamówień Publicznych ogłoszenia o udzieleniu zamówienia,

b) 1 miesiąca od  dnia zawarcia umowy, jeżeli Zamawiający nie zamieścił w Biuletynie Zamówień Publicznych ogłoszenia o udzieleniu zamówienia.

5. Zgodnie z art. 180 ust. 5 Pzp, odwołujący przesyła kopię odwołania Zamawiającemu przed upływem terminu wniesienia odwołania w taki sposób, aby mógł on zapoznać się z jego treścią przed upływem tego terminu.

6. Na orzeczenie Krajowej Izby Odwoławczej (KIO) stronom oraz uczestnikom postępowania odwoławczego przysługuje skarga do sądu.

7. Skargę wnosi się do sądu okręgowego właściwego dla siedziby albo miejsca zamieszkania Zamawiającego.

8. Skargę wnosi się za pośrednictwem Prezesa KIO w terminie 7 dni od dnia doręczenia orzeczenia KIO, przesyłając jednocześnie jej odpis przeciwnikowi skargi.

9. Szczegółowe zasady korzystania ze środków ochrony prawnej określa Dział VI Pzp – Środki ochrony prawnej.
Zatwierdzam 

Kanclerz  

Uniwersytetu Medycznego we Wrocławiu   

Mgr Artur Parafiński  
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Formularz Ofertowy                                                                                  

1. Zarejestrowana nazwa Wykonawcy: .........................................................................................................
2. Adres Wykonawcy: ………………………………………………………………...................................................

3. Nazwiska osób po stronie Wykonawcy uprawnionych do jego reprezentowania przy sporządzaniu

       niniejszej oferty: ................................................................................................................ 

4. NIP.................................      5. Regon.....................................   6.  Tel .......................................

7.  Fax ...............................      8. E-mail ........................................    9.  www.…………... ......................................

	L.p.

  
	Przedmiot zamówienia
	Cena Netto PLN
	VAT %
	Cena Brutto PLN

	1. 
	Część przewidziana do wykonania w terminie do końca 2013 r.:

1. Audyt zerowy i przeprowadzenie analizy ryzyka.

2. Doradztwo w zakresie przeprowadzanych w laboratoriach prac modernizacyjnych, wyposażenia, aparatury i oprogramowania pod kątem zgodności z wymogami GMP.

3. Doradztwo w zakresie przygotowania i  wdrożenia procedur, dokumentacji w zakresie organizacji jednostki, prowadzonych badań i materiału badanego niezbędnych do wdrożenia normy GLP.

4. Przeprowadzenie szkoleń wstępnych z zakresu wdrażanych systemów jakości.
	
	
	

	2. 
	Część przewidziana do wykonania w I kwartale 2014 r.:

1. Przygotowania i wdrożenia w laboratoriach automatycznego system monitoringu temperatur  i innych parametrów, których monitorowane w laboratoriach jest niezbędne do certyfikacji norm.

2. Przygotowania programu walidacji aparatury, wzorcowania sprzętu wykorzystywanego w laboratoriach w zakresie niezbędnym do certyfikacji norm.

3. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.
	
	
	

	3. 
	Część przewidziana do wykonania w II kwartale 2014 r.:

1. Wdrożenie systemów jakości w laboratoriach.

2. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.
	
	
	

	4. 
	Część przewidziana do wykonania w terminie do końca października 2014 r.:

1. Szkolenie audytora wewnętrznego.

2. Przeprowadzanie audytów wewnętrznych.

3. Przygotowanie i opieka merytoryczna nad przygotowaniem do audytu zewnętrznego.

4. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.
	
	
	

	5. 
	Część przewidziana do wykonania w 2015 r.:

1. Nadzór nad przeprowadzaniem audytu wewnętrznego.

2. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.
	
	
	

	6. 
	Część przewidziana do wykonania w terminie do 08. 04. 2016 r.:

1. Wykonanie jednorazowego audytu wewnętrznego / sprawdzającego po dwóch latach od uzyskania certyfikatu GLP.
	
	
	

	7. 
	Cena brutto PLN ogółem słownie
	


10. Oświadczam, że zapoznałem się z dokumentacją Siwz i nie wnoszę do niej zastrzeżeń.  
11. Oświadczam, że zapoznałem się z treścią projektu umowy i akceptuję jego postanowienia. 

12. Oświadczam, że jestem związany niniejszą ofertą  przez 30 dni od dnia upływu terminu składania ofert. 

13. Załącznikami do niniejszej oferty są:   (podać nr załącznika i stronę oferty)    

Data                                                 

Podpis i pieczęć Wykonawcy
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O Ś W I A D C Z E N I E      WYKONAWCY

O SPEŁNIANIU WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU

Zarejestrowana nazwa Wykonawcy:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

Adres

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

NIP.................................................................           Regon.....................................................................

Oświadczam, że spełniam warunki ubiegania się o udzielenie zamówienia, o których mowa w art. 22 ust. 1 Pzp, dotyczące:

1) posiadania uprawnień do wykonywania określonej działalności lub czynności, jeżeli przepisy prawa nakładają obowiązek ich posiadania;

2) posiadania wiedzy i doświadczenia;

3) dysponowania odpowiednim potencjałem technicznym oraz osobami zdolnymi do wykonania zamówienia;

4) sytuacji ekonomicznej i finansowej.

  Data                                               Pieczęć i podpis Wykonawcy

Przetarg UMW / AZ / PN – 59 / 13                                              Załącznik nr 3 do Siwz                                  

O Ś W I A D C Z E N I E      WYKONAWCY

O BRAKU PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTĘPOWANIA
Zarejestrowana nazwa Wykonawcy:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

Adres

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

NIP.................................................................           Regon.....................................................................

Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania w okolicznościach, o których mowa w art. 24 ust. 1 Pzp. 

Data                                                                                       Pieczęć i podpis 

Przetarg nr UMW / AZ / PN - 59 / 13                                                   Załącznik nr 4 do Siwz 

LISTA PODMIOTÓW NALEŻĄCYCH DO TEJ SAMEJ GRUPY KAPITAŁOWEJ 

albo 

INFORMACJA O BRAKU PRZYNALEŻNOŚCI DO TEJ SAMEJ GRUPY KAPITAŁOWEJ
Zarejestrowana nazwa Wykonawcy:

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

Adres

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................

NIP.................................................................           Regon.....................................................................

Wykonawca wraz z ofertą, składa listę podmiotów należących do tej samej grupy kapitałowej, o której mowa w art. 24 ust. 2 pkt. 5 Pzp, albo informuje o tym, ze nie należy do grupy kapitałowej. 

...................................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................................

…………………………………………………………………………………………….…………......................

……………………………………………………………………………………………………….......................

Data                                                                                                         Pieczęć i podpis Wykonawcy

  Przetarg UMW / AZ / PN – 59 / 13                                              Załącznik nr 5 do Siwz                                   
W Y K A Z    U S Ł U G

Wykaz wykonanych, a w wypadku świadczeń okresowych lub ciągłych również wykonywanych, głównych usług (tj. usług wdrożenia systemów jakości), w zakresie niezbędnym do wykazania spełniania warunku wiedzy i doświadczenia, w okresie ostatnich trzech lat przed upływem terminu składania ofert, a jeżeli okres prowadzenia działalności jest krótszy - w tym okresie, wraz z podaniem ich wartości, przedmiotu, dat wykonania i podmiotów, na rzecz których usługi zostały wykonane, oraz załączeniem dowodów, czy zostały wykonane lub są wykonywane należycie 

(dowodami są: 

1) poświadczenie, z tym, że w odniesieniu do nadal wykonywanych usług okresowych lub ciągłych poświadczenie powinno być wydane nie wcześniej niż na 3 miesiące przed upływem terminu składania ofert; 

2) oświadczenie Wykonawcy, jeżeli z uzasadnionych przyczyn o obiektywnym charakterze Wykonawca nie jest w stanie uzyskać poświadczenia;

W wypadku, gdy Zamawiający jest podmiotem, na rzecz którego usługi wskazane w Wykazie zostały wcześniej wykonane, Wykonawca nie ma obowiązku przedkładania dowodów, o których mowa w pkt. 1 i 2.

Wykonawca w miejsce poświadczeń, o których mowa w pkt. 1, może przedkładać dokument(y) potwierdzające(y) należyte wykonanie usług, określone w § 1 ust. 1 pkt. 2 rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 30. 12. 2009 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy, oraz form, w jakich te dokumenty mogą być składane (Dz. U. Nr 220, poz. 1817)). 

(Wykonawca spełnia warunek, jeżeli w okresie ostatnich trzech lat przed upływem terminu składania ofert, a jeżeli okres prowadzenia działalności jest krótszy - w tym okresie, wykonał, a w wypadku świadczeń okresowych lub ciągłych wykonuje min. 1 usługę wdrożenia systemów jakości w laboratoriach prowadzących hodowle komórkowe (hodowle pierwotne lub hodowle komórek macierzystych), zakończoną uzyskaniem certyfikatu GMP lub GLP)).

	Lp.
	Przedmiot 
	Wartość
	Daty wykonania 
	Podmiot, na rzecz którego usługa była wykonana / jest wykonywana (nazwa, adres)



	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Data                                                                                 Pieczęć i podpis 

Przetarg UMW / AZ / PN – 59 / 13                                              Załącznik nr 6 do Siwz                                   
W Y K A Z   O S Ó B   

Wykaz osób, które będą uczestniczyć w wykonywaniu zamówienia, w szczególności odpowiedzialnych za świadczenie usług wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych, doświadczenia i wykształcenia niezbędnych do wykonania zamówienia, a także zakresu wykonywanych przez nie czynności, oraz informacją o podstawie do dysponowania tymi osobami.

(Wykonawca spełnia warunek, jeżeli dysponuje osobą:

a) posiadającą co najmniej wykształcenie wyższe magisterskie w zakresie chemii i / lub fizyki i / lub biologii i / lub biochemii i / lub biotechnologii, oraz

b) posiadającą co najmniej 10 - letnie doświadczenie zawodowe w laboratorium posiadającym certyfikat GLP, oraz 

c) będącą certyfikowanym audytorem GLP lub GMP).

	1
	Imię i nazwisko: ………………………………...………………...    
	Podstawa do dysponowania  ……………………………………………………..………… 

	
	Wykształcenie: …………………………………………………..


	Doświadczenie zawodowe w laboratorium posiadającym certyfikat GLP:  ………… lat   

	
	Kwalifikacje zawodowe:

…………………………………………………………………………………………………………………...………………………………...………………………………………………………………………………………




(dla większej ilości osób odpowiednie rubryki należy powtórzyć) 

Data                                                                                 Pieczęć i podpis 

Przetarg UMW / AZ / PN – 59 / 13                                              Załącznik nr 7 do Siwz                                   
DOŚWIADCZENIE   ZAWODOWE   WYKONAWCY

Wykaz (przedkładany w celu dokonania oceny ofert wg kryterium „Doświadczenie zawodowe Wykonawcy”, opisanego w Tabeli zawartej w pkt. XIV.1 Siwz), świadczonych należycie usług wdrożenia systemów jakości w laboratoriach prowadzących hodowle komórkowe (hodowle pierwotne lub hodowle komórek macierzystych), zakończonych uzyskaniem certyfikatu GMP i / lub GLP – min. 1 usługa).

	Lp.
	Przedmiot 
	Rodzaj certyfikatu (GLP, GMP)
	Nr certyfikatu  
	Podmiot, na rzecz którego usługa była wykonana / jest wykonywana (nazwa, adres)



	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Data                                                                                 Pieczęć i podpis 

Umowa Nr UMW / AZ / PN – 59 / 13                                                                      załącznik nr 8 do Siwz 

sporządzona w dniu .......................... zgodnie z przepisami ustawy z dnia 29. 01. 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jedn. - Dz. U. z 2013 r., poz. 907 z późn. zm.), pomiędzy:

Uniwersytetem Medycznym we Wrocławiu

z siedzibą przy ul. Pasteura 1, 50- 367 Wrocław

tel. / fax. 71 / 784-10-02, 784-00-07

NIP:  896-000-57-79, REGON: 000288981

który reprezentuje:

1. Kanclerz UMW -  

zwanym dalej „Zamawiajacym”
a:  

zwaną dalej „Wykonawcą”

łącznie dalej zwanymi „Stronami”

W wyniku rozstrzygniętego postępowania o udzielenie zamówienia publicznego nr UMW / AZ / 
PN – 59 / 13, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, zawarta zostaje umowa następującej treści:
§ 1

Przedmiot umowy:

1. Przedmiotem umowy jest Usługa opracowania i wdrożenia systemów jakości do hodowli glejowych komórek węchowych dla Katedry i Zakładu Podstaw Nauk Medycznych UMW przy ul. Borowskiej 211, 50-556 Wrocław, zwana dalej „przedmiotem umowy”. 
2. Przedmiot zamówienia obejmuje przygotowanie i wprowadzenie protokołu GMP do hodowli GKW w laboratorium terapii komórkowej, a w szczególności:

1) Doradztwo w zakresie przygotowania i wdrożenia procedur, dokumentacji w zakresie organizacji jednostki, prowadzonych badań i materiału badanego niezbędnych do wdrożenia normy GMP.

2) Doradztwo w zakresie przeprowadzanych w laboratoriach prac modernizacyjnych, wyposażenia, aparatury i oprogramowania pod kątem zgodności z wymogami GMP.

3) Doradztwo w zakresie przygotowania i wdrożenia procedur, dokumentacji w zakresie organizacji jednostki, prowadzonych badań i materiału badanego niezbędnych do wdrożenia normy GLP (dobra praktyka laboratoryjna).

4) Doradztwo w zakresie przygotowania laboratoriów do uzyskania i utrzymania certyfikacji normy GLP.

5) Przygotowanie i wdrożenie w laboratoriach automatycznego systemu monitoringu temperatur i innych parametrów, których monitorowane w laboratoriach jest niezbędne do certyfikacji norm.

6) Przygotowanie programu walidacji aparatury, wzorcowania sprzętu wykorzystywanego w laboratoriach w zakresie niezbędnym do certyfikacji norm.

7) Wykonanie jednorazowego audytu wewnętrznego / sprawdzającego po dwóch latach od uzyskania certyfikatu GLP.

8) Przeprowadzenie jako audytor inspekcji / audytów w laboratoriach na zgodność z wymogami GMP / GLP.

9) Przeprowadzenie przynajmniej trzech co najmniej jednodniowych szkoleń dotyczących systemu jakości GMP / GLP każde o łącznej długości min. 24 godzin dla wszystkich pracowników laboratorium.

3. W terminie do 12 miesięcy, liczonym od udzielenia zamówienia tj. podpisania umowy musi zostać osiągnięty stan gotowości laboratorium do przeprowadzenia certyfikacji GLP. Po osiągnięciu gotowości Zamawiający niezwłocznie wystąpi o przeprowadzenie certyfikacji systemu jakości GLP. Zamawiający  dopuszcza również możliwość skrócenia lub wydłużenia tego terminu za zgodą obu stron.

4. W przypadku nie uzyskania certyfikatu GLP ze względu na błędy Wykonawcy (błędy dokumentacji, brak lub niedostateczna ilość szkoleń) Wykonawca zobowiązany jest do usunięcia wynikłych braków oraz przeprowadzenia ponownej akredytacji na koszt Wykonawcy.

5. Wszystkie dokumenty przygotowane w procesie wdrażania systemów stają się własnością Zamawiającego, muszą być dostępne w wersji zapewniającej ich nieograniczoną edycją.

6. Wykonawca dostarczy również materiały szkoleniowe zarówno w formie drukowanej jak również elektronicznej dla wszystkich uczestników szkoleń.  

§ 2

Cena:

1. Ogólna cena przedmiotu umowy ustalona na podstawie Oferty, złożonej w dniu  …………… r., 
wynosi: netto ……………… PLN (słownie: ……………………………), brutto ……………… PLN (słownie: ……………………………………).

§ 3

Okres obowiązywania umowy:

Umowa obowiązuje od dnia jej podpisania przez Strony do dnia 08. 04. 2016 r. i będzie realizowana zgodnie z harmonogramem, zawartym w poniższej tabeli (Tabela nr 1):

Tabela nr 1

Ramowy harmonogram wdrożenia systemów jakości.

	Okres
	Zadanie

	Do końca 2013 r.
	1. Audyt zerowy i przeprowadzenie analizy ryzyka.

2. Doradztwo w zakresie przeprowadzanych w laboratoriach prac modernizacyjnych, wyposażenia, aparatury i oprogramowania pod kątem zgodności z wymogami GMP.

3. Doradztwo w zakresie przygotowania i wdrożenia procedur, dokumentacji w zakresie organizacji jednostki, prowadzonych badań i materiału badanego niezbędnych do wdrożenia normy GLP.

4. Przeprowadzenie szkoleń wstępnych z zakresu wdrażanych systemów jakości.

	I kwartał 2014 r.
	1. Przygotowania i wdrożenia w laboratoriach automatycznego system monitoringu temperatur  i innych parametrów, których monitorowane w laboratoriach jest niezbędne do certyfikacji norm.

2. Przygotowania programu walidacji aparatury, wzorcowania sprzętu wykorzystywanego w laboratoriach w zakresie niezbędnym do certyfikacji norm.

3. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.

	II kwartał 2014 r.
	1. Wdrożenie systemów jakości w laboratoriach.

2. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.

	Do końca października 2014 r.
	1. Szkolenie audytora wewnętrznego.

2. Przeprowadzanie audytów wewnętrznych.

3. Przygotowanie i opieka merytoryczna nad przygotowaniem do audytu zewnętrznego.

4. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.

	2015 r.
	1. Nadzór nad przeprowadzaniem audytu wewnętrznego.

2. Szkolenia z zakresu wdrażanych systemów jakości.

	Do 08. 04. 2016 r.
	1. Wykonanie jednorazowego audytu wewnętrznego / sprawdzającego po dwóch latach od uzyskania certyfikatu GLP.


§ 4

Zapłata:

1. Zamawiający będzie regulował należności za realizację przedmiotu umowy etapami po zrealizowaniu i przyjęciu protokołem odbioru kolejnych zadań ujętych w ramowym harmonogramie wdrażania systemów jakości, na podstawie rachunków /  faktur VAT, wystawionych na adres: Uniwersytet Medyczny we Wrocławiu, ul. Pasteura 1; 50-367 Wrocław, NIP: PL - 896-000-57-79. 

2. Płatności, o których mowa w ust. 1, będą dokonywane przelewem na konto Wykonawcy, wskazane na rachunku / fakturze VAT, w terminie 21 dni od daty podpisania przez Strony protokołu odbioru wykonanej części przedmiotu umowy (§ 3 umowy – Tabela nr 1) i daty otrzymania faktury przez Biuro Zarządzania Jakością Kształcenia, Ul. Pasteura 1, 50-367  Wrocław. 

§ 5

Kary umowne:

1. W razie opóźnienia w wykonaniu przez Wykonawcę którejkolwiek części przedmiotu umowy, o której mowa w § 3 umowy – w Tabeli nr 1, w stosunku do terminów określonych w tym postanowieniu umowy, Zamawiający ma prawo naliczyć karę umowną w wysokości 0,1 % wartości danej części zamówienia, za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia, jeśli opóźnienie trwało nie dłużej niż 20 dni, i 0,2 % wartości za każdy następny dzień opóźnienia.

2. Jeżeli opóźnienie, o którym mowa w ust. 1, przekroczy 30 dni i nastąpi z przyczyn, za które Wykonawca ponosi odpowiedzialność, Zamawiający może odstąpić od zawartej umowy i naliczyć karę umowną w wysokości 10 % przedmiotu umowy (§ 3 umowy). 

3. Każda ze Stron może odstąpić od umowy z przyczyn, za które odpowiedzialność ponosi druga Strona, i zażądać kary umownej w wysokości 10 % wartości przedmiotu umowy (§ 3 umowy). 

4. Prawo odstąpienia od umowy, o którym mowa w ust. 2 i 3, może zostać wykonane w terminie 
30 dni od dnia zaistnienia okoliczności uzasadniającej odstąpienie. 

5. Odstąpienie od umowy z jakiejkolwiek przyczyny przez którąkolwiek ze Stron winno być złożone na piśmie i nie powoduje skutków wstecz od dnia jej zawarcia. W szczególności pozostają w mocy zobowiązania Stron z tytułu kar umownych i prawa żądania odszkodowania za nienależyte wykonanie umowy.

6. Kara umowna będzie płatna w terminie 14 dni od daty otrzymania wezwania do jej zapłaty.

7. Jeżeli szkoda przewyższa wysokość kary umownej, Stronie uprawnionej przysługuje roszczenie o zapłatę odszkodowania uzupełniającego do wysokości szkody.

§ 8

Postanowienia końcowe:

1. Wszelkie zmiany umowy dla swej ważności wymagają zgody Stron i zachowania formy pisemnej pod rygorem nieważności. Zakazane są istotne zmiany postanowień zawartej umowy w stosunku do treści oferty, na podstawie której dokonano wyboru Wykonawcy. Jednakże Zamawiający, zgodnie z art. 144 Pzp, przewiduje możliwość dokonania takich zmian, w razie:

1) istotnych zmian przepisów lub norm mających zastosowanie do przedmiotu zamówienia;

2) zmiany stawki podatku VAT dla usług należących do przedmiotu zamówienia w toku wykonywania umowy – do wynagrodzenia Wykonawcy netto zostanie doliczona stawka VAT obowiązująca w dniu wystawienia faktury;

3) wystąpienia okoliczności, za które Wykonawca nie ponosi odpowiedzialności, skutkujących niemożnością dotrzymania przez niego terminów realizacji, określonych w umowie. Wówczas termin ten może ulec przedłużeniu, nie więcej jednak niż o czas trwania tych okoliczności;

4) konieczności wprowadzenia zmian dotyczących treści o charakterze informacyjnym lub instrukcyjnym, niezbędnych do realizacji umowy, w szczególności zmian dotyczących numeru rachunku bankowego Wykonawcy lub Zamawiającego, zmiany osób upoważnionych do komunikowania się, zmiany osób odpowiedzialnych za potwierdzenie prawidłowej realizacji umowy wraz z adresami, numerami telefonów, telefaksów, adresami poczty elektronicznej, itp.

2. W sprawach nie uregulowanych umową stosuje się przepisy kodeksu cywilnego i innych obowiązujących przepisów prawa.

3. Spory mogące powstać przy wykonywaniu niniejszej umowy, nie rozwiązane polubownie przez Strony, będą rozstrzygane przez Sąd powszechny właściwy miejscowo dla Zamawiającego.

4. Do bezpośredniej współpracy w ramach wykonywania niniejszej umowy są upoważnione osoby:

· ze strony Wykonawcy: 

· ze strony Zamawiającego: 

5. Umowę sporządzono w czterech jednobrzmiących egzemplarzach: dwa dla Zamawiającego, jeden dla Wykonawcy.

6. Załączniki do umowy:

· Załącznik nr 1: Formularz ofertowy

    WYKONAWCA

                         
ZAMAWIAJĄCY

Data      
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