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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:346969-2020: TEXT:PL:HTML

Polska-Gdansk: Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
2020/S 141-346969

Ogtoszenie 0 zaméwieniu

Ustugi

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

1.1)

1.2)
1.3)

1.4)

1.5)

Nazwa i adresy

Oficjalna nazwa: Gdariski Uniwersytet Medyczny
Krajowy numer identyfikacyjny: pl

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

Kod NUTS: PL POLSKA

Kod pocztowy: 80-210

Panstwo: Polska

Osoba do kontaktéw: Dagmara Zukowska
E-mail: dagmara.zukowska@gumed.edu.pl

Tel.: +48 583491234

Adresy internetowe:

Gtéwny adres: www.gumed.edu.pl

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

Informacja o zaméwieniu wspdéinym

Komunikacja

Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do dokumentéw zamdwienia mozna uzyskac bezpfatnie pod
adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/gumed

Wiecej informacji mozna uzyskaé¢ pod adresem podanym powyzej

Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ drogg elektroniczng za
posrednictwem: https://platformazakupowa.pl/pn/gumed

Rodzaj instytucji zamawiajacej

Inny rodzaj: uczelnia publiczna

Gtéwny przedmiot dziatalno$ci

Edukacja

Sekcja ll: Przedmiot

11.1) Wielkos¢ lub zakres zaméwienia
I1.L1.1) Nazwa:
ZP/63/2020 Nadz6r nad kompleksowa realizacjg badan klinicznych (CRO)
Numer referencyjny: ZP/63/2020
I1.L1.2)  Gtéwny kod CPV
73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
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11.1.3) Rodzaj zaméwienia
Ustugi
I1.1.4)  Kroétki opis:
Nadzor nad kompleksowg realizacjg badan klinicznych (CRO) w ramach projektu: ,Radiation-Free Therapy for
the Initial treatment of Good prognosis early non-bukly HL, defined by a low Metabolic Tumor Volume and a
negative interim PET after 2 chemotherapy cycles” — umowa z dnia 2 lipca 2020 r. o wykonanie i finansowanie
projektu, zawarta z Agencja Badan Medycznych — numer 2019/ABM/01/00060 Rafting.
Przedmiot zaméwienia obejmuje:
— etap | — Przygotowanie dokumentacji dotyczgcej badania klinicznego,
— etap Il — Nadz6r nad realizacjg badan klinicznych.
SzczegO6towy opis przedmiotu zamowienia zostat okreslony w zatgczniku nr 3 do SIWZ.
11.1.5) Szacunkowa catkowita wartos¢
11.1.6) Informacje o czesciach
To zamOwienie podzielone jest na czesci: nie
11.2) Opis
[1.2.1) Nazwa:
11.2.2) Dodatkowy kod lub kody CPV
11.2.3) Miejsce Swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL POLSKA
Gtéwne miejsce lub lokalizacja realizaciji:
Wykonawca, w terminie do 14 dni od dnia zawarcia Umowy, przekaze Kierownikowi Projektu ze strony GUMed
do akceptacji osrodki badawcze wtasciwe dla przeprowadzenia badan (Polska, Hiszpania, Wiochy, Francja).
I1.2.4)  Opis zaméwienia:
Zakres Swiadczenia ustugi:
Kompleksowa ustuga badawcza planowania i prowadzenia miedzynarodowych, wieloosrodkowych
niekomercyjnych badan klinicznych fazy Il, dotyczacego leczenia bez terapii radiacyjnej w poczatkowym
leczeniu dobrze rokujacego wczesnego chtoniaka Hodgkin'a bez duzej masy guza, zdefiniowanego przez
niskg metaboliczng objetos¢ guza oraz ujemny wynik okresowego badania pozytonowej tomografii emisyjnej
po 2 cyklach chemioterapii realizowanego, zgodnie z aktualnymi przepisami Europejskiej Agencji Lekéw
regulujgcymi prowadzenie badan klinicznych, wytycznymi Dobrej praktyki badan klinicznych Miedzynarodowej
Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use), deklaracja Helsiriska oraz obowigzujgcymi przepisami
krajowymi (dot. kraju, na terenie ktérego bedzie prowadzone badanie kliniczne) w zakresie:
1. zarzadzanie, zorganizowanie i przeprowadzenie badania klinicznego;
2. przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania w 40 o$rodkach badawczych;
3. kompleksowa ustuga w organizacji i prowadzeniu niekomercyjnych badan klinicznych.
Szczegotowe informacje dotyczgce niniejszego postepowania w tym dokumenty jakie nalezy ztozy¢ wraz z
ofertg zostaty zawarte w SIWZ.
[1.2.5)  Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryteria okreslone ponizej
Kryterium kosztu - Nazwa: Cena brutto / Waga: 60
Kryterium kosztu - Nazwa: Doswiadczenie / Waga: 40
[1.2.6) Szacunkowa wartosé
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11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

Okres obowigzywania zaméwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Koniec: 31/12/2025

Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie

Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie skltadanie ofert wariantowych: nie

Informacje o opcjach
Opcje: nie
Informacje na temat katalogéw elektronicznych

Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zaméwienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

Informacje dodatkowe

Zamawiajgcy w niniejszym postepowaniu zada od Wykonawc6w wniesienia wadium w wysokosci 50 000 PLN.
Zamawiajacy moze najpierw dokonaé oceny ofert, a nastepnie zbadac¢, czy Wykonawca, ktérego oferta zostata
oceniona jako najkorzystniejsza, nie podlega wykluczeniu oraz spetnia warunki udziatu w postepowaniu (art.
24aa ust. 1 ustawy Pzp).

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

1.2) Warunki udziatu

l11.L1.1) Zdolno$¢ do prowadzenia dziatalno$ci zawodowej, w tym wymogi zwigzane z wpisem do rejestru
zawodowego lub handlowego
Wykaz i krotki opis warunkow:
Zamawiajacy hie wyznacza szczeg6towego warunku w tym zakresie.

[11.1.2) Sytuacja ekonomiczna i finansowa
Wykaz i krotki opis kryteriow kwalifikacji:
Zamawiajacy hie wyznacza szczeg6towego warunku w tym zakresie.

11.1.3) Zdolno$é¢ techniczna i kwalifikacje zawodowe
Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikacji:
a) Dotyczace Wykonawcy
Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze zrealizowat w okresie ostatnich 3 lat
przed uptywem terminu skfadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy to w tym okresie —
co najmniej jedng ustuge z zakresu realizacji badan klinicznych w grupie co najmniej 160 pacjentow, o wartosci
nie mniejszej niz 3 000 000 PLN (brutto).
Jezeli w dokumentach sktadanych w celu potwierdzenia spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, kwoty
bedg wyrazane w walucie obcej, kwoty te zostang przeliczone na PLN wg Sredniego kursu PLN w stosunku
do walut obcych ogtaszanego przez Narodowy Bank Polski (Tabela A kurséw Srednich walut obcych) w dniu
zamieszczenia ogtoszenia w Dz.U. UE.
W przypadku Wykonawcow wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia, powyzszy warunek zostanie
uznany za spetniony, gdy jego spetnienie wykaze jeden z Wykonawcéw sktadajgcych oferte wspéina.
Zamawiajgcy nie dopuszcza sumowania ustug przez Wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o zamowienie.
b) Dotyczace os6b
Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze skieruje do realizacji zméwienia 4
osoby, ktore uczestniczyly w co najmniej jednym nadzorze nad realizacjg badan klinicznych we wskazaniu
onkologicznym petnigc obowigzki monitora badan klinicznych, Wykonawcy wspélnie ubiegajacy sie o udzielenie
zaméwienia moga wykazaé spetnienie powyzszego warunku tgcznie (wspélnie). Zamawiajgcy dopuszcza
lgczenie potencjatéw podmiotéw w celu wykazania doswiadczenia w tym warunku.
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I11.1.5)
111.2)

.2.1)
1.2.2)

111.2.3)

Informacje o zaméwieniach zastrzezonych
Warunki dotyczace zaméwienia

Informacje dotyczace okreslonego zawodu
Warunki realizacji umowy:

Szczegdtowe postanowienia dotyczace warunkéw wykonywania umowy oraz dopuszczalnych zmian umowy

zawarto w projekcie umowy, ktéry stanowi zatgcznik do SIWZ.
Informacje na temat pracownikéw odpowiedzialnych za wykonanie zaméwienia

Sekcja IV: Procedura

IV.1)
IV.1.1)

IV.1.3)
IV.1.4)
IV.1.6)
IV.1.8)

IV.2)
IV.2.1)
IV.2.2)

IV.2.3)

IV.2.4)

IV.2.6)

IV.2.7)

Opis

Rodzaj procedury

Procedura otwarta

Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Zmniejszenie liczby rozwiazan lub ofert podczas negocjacji lub dialogu
Informacje na temat aukcji elektronicznej

Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzadowych (GPA)

Zamowienie jest objete Porozumieniem w sprawie zaméwien rzgdowych: nie

Informacje administracyjne

Poprzednia publikacja dotyczaca przedmiotowego postepowania

Termin skiadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu

Data: 25/08/2020

Czas lokalny: 09:00

Szacunkowa data wystania zaproszen do skiadania ofert lub do udziatu wybranym kandydatom
Jezyki, w ktérych mozna sporzadzac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:

Polski

Minimalny okres, w kté6rym oferent bedzie zwigzany oferta

Oferta musi zachowa¢ waznos¢ do: 23/10/2020

Warunki otwarcia ofert

Data: 25/08/2020

Czas lokalny: 09:15

Miejsce:

Budynek nr 1, lll pietro, pokdj nr 317, ul. Debinki 7, (80-211) Gdarisk, POLSKA, za pomoca platformy
zakupowej.

Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VI.1) Informacje o powtarzajagcym sie charakterze zamoéwienia
Jest to zamodwienie o charakterze powtarzajgcym sie: nie
VI.2) Informacje na temat proceséw elektronicznych
VI.3) Informacje dodatkowe:
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1. W celu potwierdzenia spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu oraz wykazania braku podstaw

do wykluczenia okreslonych w rozdziale 1V SIWZ, Wykonawcy muszg ztozy¢ wraz z oferta nastepujace
o$wiadczenia i dokumenty:

1) aktualne na dzien skladania ofert, oSwiadczenie w zakresie wskazanym w SIWZ. Informacje zawarte w
oswiadczeniu beda stanowi¢ wstepne potwierdzenie, ze Wykonawca nie podlega wykluczeniu oraz spetnia
warunki udziatu w postepowaniu. O$wiadczenie to Wykonawca sktada w postaci jednolitego europejskiego
dokumentu zamdwienia (dalej jako JEDZ) sporzadzonego zgodnie ze wzorem zawartym w zatgczniku nr 2 do
SIWZ.

2. Zamawiajacy przed udzieleniem zaméwienia, w zakresie wykazania spetnienia przez Wykonawce warunkow
udziatu w postepowaniu oraz braku podstaw do wykluczenia, wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata
najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien ztozenia
nastepujacych oswiadczen lub dokumentow:

1) informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14 i 21 ustawy,
wystawiong nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert;

2) odpisu z wtasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej, jezel
odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia
na podstawie art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy Pzp;

3) oswiadczenia Wykonawcy o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej
decyzji administracyjnej o zaleganiu z uiszczaniem podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub
zdrowotne albo — w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji — dokumentéw potwierdzajgcych dokonanie
ptatnosci tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia
w sprawie sptat tych nalezno$ci;

4) o$wiadczenia Wykonawcy o braku orzeczenia wobec niego tytutem srodka zapobiegawczego zakazu
ubiegania sie 0 zaméwienia publiczne;

5) wykaz wykonanych ustug okreslonych w rozdz. IV pkt A/2.3 lit. a SIWZ, w okresie ostatnich 3 lat przed
uptywem terminu skfadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wraz

z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotdw, na rzecz ktorych ustugi zostaty wykonane,
oraz zalgczeniem dowodow okreslajacych czy te ustugi zostaly wykonane lub sg wykonywane nalezycie, przy
czym dowodami, o ktérych mowa, sa referencje badz inne dokumenty wystawione przez podmiot, na rzecz
ktorego ustugi byty wykonywane, a w przypadku Swiadczen okresowych lub cigglych sa wykonywane, a jezeli

z uzasadnionej przyczyny o obiektywnym charakterze Wykonawca nie jest w stanie uzyskac tych dokumentow
— osSwiadczenie Wykonawcy; w przypadku Swiadczen okresowych lub ciggtych nadal wykonywanych referencje
badz inne dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢ wydane nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu skfadania ofert albo wnioskéw o dopuszczenie do udziatlu w postepowaniu —
zatgcznik nr 5 do SIWZ;

6) wykaz osob okreslonych w rozdz. IV pkt A/2.3 lit. b) SIWZ, skierowanych przez Wykonawce do realizaciji
zamédwienia publicznego, odpowiedzialnych za Swiadczenie ustug, wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji
zawodowych, uprawnien, doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych do wykonania zaméwienia, a takze
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V1.4)
V1.4.1)

V1.4.2)

V1.4.3)

zakresu wykonywanych przez nie czynno$ci, oraz informacjg o podstawie do dysponowania tymi osobami —
zatgcznik nr 6 do SIWZ.

W przypadku wspélnego ubiegania sie o zamowienie przez Wykonawcow oswiadczenie, o ktdrym mowa w ust.
1 pkt 1 powyzej, sklada kazdy z Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o zamdwienie.

Oswiadczenie te ma potwierdzac spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu oraz brak podstaw wykluczenia
w zakresie, w ktorym kazdy z Wykonawcéw wykazuje spetnianie warunkow udziatu w postepowaniu oraz brak
postaw wykluczenia.

W przypadku, gdy Wykonawca powotuje sie na zasoby innych podmiotéw, w celu wykazania barku istnienia
wobec nich podstaw wykluczenia oraz spetniania, w zakresie, w jakim powotuje sie na ich zasoby, warunkow
udziatlu w postepowaniu sktada takze o$wiadczenie, o ktérym mowa w rozdz. V ust. 1 pkt 1 niniejszego
rozdziatu, dotyczgce tych podmiotéw.

Jednolity dokument (JEDZ), sporzadza sie, pod rygorem niewaznosci, w postaci elektronicznej i opatruje sie
kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Procedury odwotawcze

Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: Prezes KIO

Adres pocztowy: ul. Postepu 17A

Miejscowosé: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Faks: +48 224587800

Organ odpowiedzialny za procedury mediacyjne
Oficjalna nazwa: Prezes KIO

Adres pocztowy: ul. Postepu 17A

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Faks: +48 224587800

Sktadanie odwotan
Doktadne informacje na temat terminéw skladania odwotan:
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1. Wykonawcom, a takze innym osobom, jezeli majg lub mieli interes w uzyskaniu danego zamowienia oraz
poniesli lub moga ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepiséw ustawy — Prawo
zamowien publicznych, przystuguja srodki ochrony prawnej w postaci odwotania i skargi.

2. Srodki ochrony prawnej wobec ogtoszenia o zaméwieniu oraz specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia
przystuguja réwniez organizacjom wpisanym na liste, o ktérej mowa w art. 154 pkt 5 ustawy Pzp.

3. Odwotanie przystuguje wytacznie od niezgodnej z przepisami ustawy czynno$ci Zamawiajgcego podjetej w
postepowaniu o udzielenie zamowienia lub zaniechania czynnosci, do ktérej Zamawiajgcy jest zobowigzany na
podstawie ustawy Pzp.

4. Odwotanie powinno wskazywa¢ czynnos¢ lub zaniechanie czynnos$ci Zamawiajgcego, ktérej zarzuca

sie niezgodnos$¢ z przepisami ustawy, zawiera¢ zwiezte przedstawienie zarzutéw, okresla¢ zadanie oraz
wskazywac okolicznosci faktyczne i prawne uzasadniajgce wniesienie odwotania.

5. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Izby w formie pisemnej lub w postaci elektronicznej podpisane bezpiecznym
podpisem elektronicznym weryfikowanym za pomocg waznego kwalifikowanego certyfikatu lub rownowaznego
srodka, spetniajgcego wymagania dla tego rodzaju podpisu.

6. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia przestania informacji o czynnos$ci Zamawiajacego stanowigcej
podstawe jego wniesienia — jezeli zostaty przestane w sposdb okreslony w art. 180 ust. 5 ustawy Pzp. Zdanie
drugie albo w terminie 15 dni — jezeli zostaty przestane w inny sposéb.

7. Szczegotowe informacje dotyczace srodkow ochrony prawnej okreslone sa w dziale VI ustawy — Prawo
zamowien publicznych — ,Srodki ochrony prawnej”.

VI.4.4) Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
Oficjalna nazwa: Prezes KIO
Adres pocztowy: ul. Postepu 17A
Miejscowosé: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Panstwo: Polska
Faks: +48 224587800
VI.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:
18/07/2020
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