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Polska — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze —
Petnienie roli CRO w ramach realizowanego przez Zamawiajgcego niekomercyjnego bad
klinicznego ,,Multiarm, Multicenter, RAndomized, Molecularly-Gulded ControlledTrial of
Personalized Treatment Strategy - of Acute Myeloid Leukemia”/,,Wieloramienne, wieloosrod,
randomizowane, oparte o diagnostyke molekularng, kontrolowane bad klin spersonalizowanej
strategii leczenia w ostrej biataczce szpik MAGIC-AML

OJ S 22/2024 31/01/2024

Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

Ustugi
1. Nabywca
1.1. Nabywca

Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny w todzi
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego
Sektor dziatalnosci instytucji zamawiajgcej: Edukacja

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Petnienie roli CRO w ramach realizowanego przez Zamawiajgcego niekomercyjnego
bad klinicznego ,Multiarm, Multicenter, RAndomized, Molecularly-Gulded ControlledTrial of
Personalized Treatment Strategy - of Acute Myeloid Leukemia”/,Wieloramienne, wieloosrod,
randomizowane, oparte o diagnostyke molekularng, kontrolowane bad klin spersonalizowanej
strategii leczenia w ostrej biataczce szpik MAGIC-AML
Opis: Petnienie roli CRO w ramach realizowanego przez Zamawiajgcego niekomercyjnego
badania klinicznego
Identyfikator procedury: f34ae3c4-77ef-4f16-bb54-4ealea75aca7
Wewnetrzny identyfikator: ZP/12/2024-Petnienie roli CRO w ramach realizowanego przez
Zamawiajgcego niekomercyjnego badania klinicznego
Rodzaj procedury: Otwarta
Procedura jest przyspieszona: tak
Uzasadnienie procedury przyspieszonej: Podstawa prawna: art. 138 ust. 2 pkt 2) ustawy Pzp -
Zamawiajgcy moze wyznaczy¢ termin sktadania ofert krotszy niz termin okreslony w ust. 1 (35
dni/30 dni), nie krétszy jednak niz 15 dni od dnia przekazania ogtoszenia o zamdwieniu
Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej, jezeli zachodzi pilna potrzeba udzielenia zamowienia i
skrécenie terminu sktadania ofert jest uzasadnione.Uzasadnienie faktyczne: Zamawiajgcy
dokonat skrécenia terminu sktadania ofert do 15 dni z uwagi na pilng potrzebe udzielenia
zamowienia. Uprzednio prowadzone postepowanie zostato uniewaznione z uwagi na
niespetnianie warunkow udziatu. Zatem na podstawie art. 226 ust.1 pkt. 2 lit. b ustawy Pzp
Zamawiajacy odrzucit oferte Wykonawcy niespetniajgcego okreslonych w postepowaniu
warunkow udziatu. W zwigzku z powyzszym zachodzi koniecznos$¢ zachowania
harmonogramu dziatann wynikajgcych z realizacji projektu MAGIC-AML - Multiarm, Multicenter,
RAndomized, Molecularly-Gulded Controlled Trial of Personalized Treatment Strategy - of
Acute Myeloid Leukemia, projekt finansowany ze srodkéw Agencji Badan Medycznych, 2022
/ABM/01/00021-00 L. Skrocenie terminu przewidziane przez ustawodawce w przepisach
ustawy Prawo Zamowien Publicznych pozwoli zrealizowac projekt zgodnie z zatozeniami. Ze
wzgledu na charakter zamoéwienia przygotowanie przez Wykonawcow oferty nie powinno by¢
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czasochtonne w konsekwencji czego skrécenie terminu sktadania ofert nie wptynie na
konkurencyjnos¢ postepowania.

Przeznaczenie

Charakter zamowienia: Ustugi

Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73000000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz
pokrewne ustugi doradcze

Informacje ogéine

Informacje dodatkowe: Oferta ma by¢ sporzgdzona pod rygorem niewaznosci w formie
elektronicznej i musi zawieraé nastepujgce oswiadczenia, dokumenty i przedmiotowe srodki
dowodowe podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym:1)Wypetniony i podpisany
Formularz Oferty wg zatgcznika nr 1 do SWZ,2)Wypetniony i podpisany Formularz — Opis
przedmiotu zamowienia - wg zatgcznika nr 2 do SWZ;3)Podpisane Oswiadczenie wykonawcy
/wykonawcow wspolnie wystepujgcych, dotyczace przestanek wykluczenia z art. 5k
rozporzgdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego — zatgcznik nr 3 do SWZ;4)Jednolity dokument — zatgcznik nr 10;5)Jezeli wadium
jest wnoszone w formie gwaranciji lub poreczenia wykonawca zatgcza do oferty oryginat
gwarancji lub poreczenia, w postaci elektronicznej;6) Opcjonalnie: petnomocnictwo - jesli
wystepuje petnomocnik. Petnomocnictwo dla osoby reprezentujgcej w niniejszym
postepowaniu Wykonawce lub petnomocnictwo do reprezentowania wszystkich Wykonawcow
wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia (w przypadku wspolnego ubiegania sie o
zamowienie) — zgodnie z art. 58 ust. 2 ustawy Pzp. Petnomocnictwo powinno zosta¢ ztozone
w formie elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Jezeli
Petnomocnictwo jest sporzgdzone w postaci papierowej i opatrzone wiasnorecznym
podpisem, poswiadczenia zgodnosci cyfrowego odwzorowania dokonuje mocodawca
(kwalifikowanym podpisem elektronicznym) lub notariusz (kwalifikowanym podpisem
elektronicznym).Dopuszcza sie rowniez przedtozenie elektronicznej kopii dokumentu
poswiadczonej za zgodnosc¢ z oryginatem przez notariusza, tj. podpisanej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym osoby posiadajgcej uprawnienia notariusza. 7)Opcjonalnie:
Zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby do oddania mu do dyspozycji niezbednych
zasobow na potrzeby realizacji danego zamowienia lub inny podmiotowy srodek dowodowy
potwierdzajgcy, ze wykonawca realizujgc zamowienie, bedzie dysponowat niezbednymi
zasobami tych podmiotow, w przypadku, gdy wykonawca polega na zdolnosciach lub sytuaciji
tych podmiotéw — zatgcznik nr 11 do SWZ.8)Opcjonalnie: Oswiadczenie podmiotu
udostepniajgcego zasoby (PUZ), o braku podstaw do wykluczenia, o ktérych mowa w
punktach 5.19i 5.20 SWZ (w zw. z agresjg w Ukrainie) - zatgcznik nr 3a), w przypadku, gdy
wykonawca polega na zdolnos$ciach lub sytuacji tych podmiotéw;9)Opcjonalnie: w przypadku,
o ktérym mowa w punkcie 5.15 SWZ, Ustawy pzp, Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie o
udzielenie zamowienia dotgczajg do oferty oswiadczenie, z ktérego wynika, ktére ustugi
wykonajg poszczegolni wykonawcy (zatgcznik nr 7 do SWZ) - zgodnie z art. 117 ust. 4.1)
Podmiotowe $rodki dowodowe sktadane na wezwanie zamawiajgcego: 1)Zgodnie z art. 126
ust. 1 ustawy zamawiajgcy wezwie poprzez Platforme Wykonawce, ktérego oferta zostanie
najwyzej oceniona, do ztozenia w formie elektronicznej i opatrzonych kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na
dzien ztozenia, podmiotowych srodkéw dowodowych potwierdzajgcych okolicznosci, o ktérych
mowa w art. 124 ust. 1 2, tj.a) wykaz ustug wykonanych, a w przypadku swiadczen
powtarzajgcych sie lub ciggtych réwniez wykonywanych, w okresie ostatnich 4 lat, a jezeli
okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy - w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci,
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przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktérych ustugi zostaty wykonane lub sg
wykonywane, oraz zatgczeniem dowodow okreslajgcych, czy te ustugi zostaty wykonane lub
sg wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg referencje bgdz inne
dokumenty sporzgdzone przez podmiot, na rzecz ktorego ustugi zostaty wykonane, a w
przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych sg wykonywane, a jezeli wykonawca z
przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac tych dokumentow - oswiadczenie
wykonawcy; w przypadku Swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych nadal wykonywanych
referencje badz inne dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢
wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy. Wzor stanowi zatgcznik nr 5 do SWZ.b)wykazu
0sob, skierowanych przez wykonawce do realizacji zamowienia publicznego, w szczegolnosci
odpowiedzialnych za $wiadczenie ustug, wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji
zawodowych, uprawnien, doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych do wykonania
zamowienia publicznego, a takze zakresu wykonywanych przez nie czynnos$ci oraz informacjg
o podstawie do dysponowania tymi osobami. Wzér stanowi zatgcznik nr 6 do SWZ. c)
Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1i 2
Pzp wystawiona nie wczes$niej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; d)Informacji z Krajowego
Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 4 Pzp dotyczacej orzeczenia
zakazu ubiegania sie 0 zamdwienia publiczne tytutem srodka karnego - wystawionej nie
wczesdniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; e)Odpis lub informacje z Krajowego Rejestru
Sgdowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, jezeli odrebne
przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu potwierdzenia braku podstaw
wykluczenia na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp sporzgdzonych nie wczesniej niz 3
miesigce przed jego ztozeniem jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestracji lub
ewidencji; f)zaswiadczenia wtasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze
wykonawca nie zalega z optacaniem podatkéw i optat, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy,
wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem, a w przypadku zalegania z
optacaniem podatkéw lub optat wraz z zaswiadczeniem zamawiajgcy zgda ztozenia
dokumentéw potwierdzajgcych, ze odpowiednio przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo przed uptywem terminu sktadania ofert
wykonawca dokonat ptatnosci naleznych podatkow lub optat wraz z odsetkami lub grzywnami
lub zawart wigzgce porozumienie w sprawie sptat tych naleznosci; g) zaswiadczenia albo
innego dokumentu wtasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczen
Spotecznych lub wtasciwego oddziatu regionalnego lub wiasciwej placowki terenowej Kasy
Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajgcego, ze wykonawca nie zalega z
optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 1
ustawy, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed jego ztozeniem, a w przypadku
zalegania z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne wraz z
zaswiadczeniem albo innym dokumentem zamawiajgcy zgda ztozenia dokumentoéw
potwierdzajgcych, ze odpowiednio przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo przed uptywem terminu sktadania ofert
wykonawca dokonat ptatnosci naleznych sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne
wraz odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie w sprawie sptat tych
naleznosci; h)oswiadczenia wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w o$wiadczeniu, o
ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania
wskazanych przez zamawiajgcego, o ktérych mowa w:art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy,art. 108 ust.
1 pkt 4 ustawy, dotyczgcych orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamowienie publiczne tytutem
Srodka zapobiegawczego, art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczgcych zawarcia z innymi
wykonawcami porozumienia majgcego na celu zaktocenie konkurenciji, art. 108 ust. 1 pkt 6
ustawy,art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp, odnosnie naruszenia obowigzkéw dotyczgcych
ptatnosci podatkéw i optat lokalnych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 12 stycznia 1991 r. o
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podatkach i optatach lokalnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1170),art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp;
Zgodnie z zatgcznikiem nr 8 do SWZ; i)dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca jest
ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z
przedmiotem zamowienia na sume gwarancyjng okreslong przez zamawiajgcego. W
przypadku, gdy wartosc polisy wyrazona bedzie w walucie innej niz PLN, Zamawiajgcy do
oceny spetnienia warunku przez danego Wykonawce przeliczy podane wartosci po Srednim
kursie tej waluty w stosunku do PLN publikowanym przez NBP w dniu publikacji ogtoszenia o
zamowieniu. Jezeli w dniu publikacji ogtoszenia postepowania NBP nie opublikuje kursu walut,
Zamawiajgcy przyjmie kurs opublikowany w pierwszym dniu roboczym po tej dacie. j)
oswiadczenia wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, o braku przynaleznosci do
tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentoéw. Zgodnie z zatgcznikiem nr 9 do SWZ.12.3Zamawiajgcy zgda od
wykonawcy, ktory polega na zdolnosciach innych podmiotoéw na zasadach okreslonych w art.
118 ustawy PZP, przedstawienia w odniesieniu do tych podmiotoéw podmiotowych srodkow
dowodowych wymienionych w ust. 12.2 pkt 1) lit. c) —h) SWZ. 12.4 W przypadku wykonawcéw
wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia podmiotowe srodki dowodowe
wymienione w ust. 12.2 pkt 1) lit. ¢) — h) , j sktada kazdy z nich.

Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE

2.1.6. Podstawy wykluczenia:
Podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym: wyklucza sie wykonawce, :1)
bedgcego osobg fizyczna, ktérego prawomocnie skazano za przestepstwo: a)udziatu w
zorganizowanej grupie przestepczej albozwigzku majgcym na celu popetnienie przestepstwa
lub przestepstwa skarbowego, o ktérym mowa w art. 258 Kodeksu karnego, b)handlu ludzmi,
o ktorym mowa w art. 189a Kodeksu karnego,c) o ktérym mowa w art. 228-230a, art. 250a
Kodeksu karnego, w art. 46-48 ustawy z dnia 25 czerwca 2010 r. o sporcie (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1133 oraz z 2021 r. poz. 2054) lub w art. 54 ust. 1-4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, 1292, 1559 i 2054),d) finansowania
przestepstwa o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 165a Kodeksu karnego,
lub przestepstwo udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestepnego pochodzenia
pieniedzy lub ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa w art. 299 Kodeksu karnego, e)o
charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 115 § 20 Kodeksu karnego, lub majgce na
celu popetnienie tego przestepstwa, f)powierzenia wykonywania pracy matoletniemu
cudzoziemcowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach
powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajgcym wbrew przepisom na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 769), g)przeciwko obrotowi gospodarczemu,
o ktorych mowa w art. 296-307 Kodeksu karnego, przestepstwo oszustwa, o ktérym mowa w
art. 286 Kodeksu karnego, przestepstwo przeciwko wiarygodnosci dokumentéw, o ktérych
mowa w art. 270-277d Kodeksu karnego, lub przestepstwo skarbowe, h)o ktérym mowa w art.
9 ust. 1i 3 lub art. 10 ustawy z dnia 15 czerwca 2012 r. o skutkach powierzania wykonywania
pracy cudzoziemcom przebywajgcym wbrew przepisom na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub za odpowiedni czyn zabroniony okreslony w przepisach prawa obcego;2)jezeli
urzedujgcego cztonka jego organu zarzgdzajgcego lub nadzorczego, wspolnika spotki w
spétce jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spétce komandytowej lub
komandytowo-akcyjnej lub prokurenta prawomocnie skazano za przestepstwo, o ktérym mowa
w ust. 1; 3)wobec ktérego wydano prawomocny wyrok sgadu lub ostateczng decyzje
administracyjng o zaleganiu z uiszczeniem podatkéw, optat lub sktadek na ubezpieczenia
spoteczne lub zdrowotne, chyba Zze wykonawca odpowiednio przed uptywem terminu
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skfadania ofert dokonat ptatnosci naleznych podatkow, optat lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie w
sprawie sptaty tych naleznosci;4)wobec ktérego prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie
0 zamoéwienia publiczne; 5) jezeli zamawiajgcy moze stwierdzi¢, na podstawie wiarygodnych
przestanek, ze wykonawca zawart z innymi wykonawcami porozumienie majgce na celu
zaktécenie konkurencji, w szczegolnosci jezeli nalezgc do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow ztozyli
odrebne oferty, oferty czesciowe lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu,
chyba ze wykazg, ze przygotowali te oferty lub wnioski niezaleznie od siebie; 6)jezeli, w
przypadkach, o ktérych mowa w art. 85 ust. 1, doszto do zaktdcenia konkurencji wynikajgcego
Zz wczeshiejszego zaangazowania tego wykonawcy lub podmiotu, ktéry nalezy z wykonawcag
do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentow, chyba ze spowodowane tym zaktdcenie konkurencji moze by¢
wyeliminowane w inny sposob niz przez wykluczenie wykonawcy z udziatu w postepowaniu o
udzielenie zamowienia. Na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 1 i 4 ustawy PZP z postepowania o
udzielenie zamdwienia zamawiajacy wykluczy wykonawce:1)ktory naruszyt obowigzki
dotyczgce ptatnosci podatkow, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, z
wyjatkiem przypadku, o ktérym mowa w art. 108 ust. 1 pkt 3, chyba ze wykonawca
odpowiednio przed uptywem terminu do sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu albo przed uptywem terminu sktadania ofert dokonat ptatnosci naleznych
podatkow, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne wraz z odsetkami lub
grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie w sprawie sptaty tych naleznosci; 2)w stosunku
do ktérego otwarto likwidacje, ogtoszono upadtosc, ktorego aktywami zarzgdza likwidator lub
sad, zawart uktad z wierzycielami, ktorego dziatalnos¢ gospodarcza jest zawieszona albo
znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej
w przepisach miejsca wszczecia tej procedury; Z postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp, zgodnie z art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U.
2022, poz. 835) wyklucza sie: 1)Wykon oraz uczestnika konkursu wymienion w wykazach
okreslonych w rozporz765/2006 i rozporzg269/2014 albo wpisna liste na podstawie decyzji w
sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3
ww. ustawy z dnia 13.04.2022 r. o szczegdlnych rozwigz w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego;2)
Wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu
ustawy z dnia 1.03.2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu
(Dz. U. 22022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporz765
/2006 i rozporz269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 .02 2022r.,0 ile zostata wpisana na liste na podst decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrz o zastos srodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ww.3)Wykonawce oraz uczestnika
konkursu, ktérego jedn.dominujgcg art.3ust.1pkt37ustawy z dnia 29,09.19940rach

5. Czes¢ zamébwienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0001
Tytut: Petnienie roli CRO w ramach realizowanego przez Zamawiajgcego niekomercyjnego
badania klinicznego
Opis: Petnienie roli CRO w ramach realizowanego przez Zamawiajgcego niekomercyjnego
badania klinicznego ,Multiarm, Multicenter, RAndomized, Molecularly-Gulded ControlledTrial
of Personalized Treatment Strategy - of Acute Myeloid Leukemia” / ,Wieloramienne,
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wieloo$rodkowe, randomizowane, oparte o diagnostyke molekularng, kontrolowane badanie
kliniczne spersonalizowanej strategii leczenia w ostrej biataczce szpikowej MAGIC-AML”
Wewnetrzny identyfikator: ZP/12/2024

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zaméwienia: Ustugi
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

5.1.2. Miejsce realizacji
W dowolnym miejscu
Informacje dodatkowe: Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ udzielania zaméwien, o ktérych
mowa w art. 214 ust. 1 pkt 7 ustawy PZP, stanowigcych nie wiecej niz 264.842,50 zt netto,
polegajacych na powtdrzeniu podobnych ustug — monitorowania badan klinicznych
okreslonych w dokumentacji zamowienia. Zamowienie takie zostanie udzielone w oparciu o
stosowne przepisy Ustawy Pzp.

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Okres obowigzywania: 45 Miesigc

5.1.6. Informacje ogoéine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Sytuacja ekonomiczna i finansowa
Nazwa: ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnosci
zwigzanej z przedmiotem niniejszego zamédwienia
Opis: Wykonawca spetni warunek dotyczacy sytuacji ekonomicznej lub finansowej, o ktorym
mowa w ust. 5.2 pkt 1 lit. c) SWZ, jezeli wykaze, ze: jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci
cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem niniejszego
zamowienia na warto$¢ co najmniej 1 400 000 PLN (stownie: jeden milion czterysta tysiecy, 00
/100), w przypadku, gdy wartosc polisy wyrazona bedzie w walucie innej niz PLN,
Zamawiajgcy do oceny spetnienia warunku przez danego Wykonawce przeliczy podane
wartosci po $rednim kursie tej waluty w stosunku do PLN publikowanym przez NBP w dniu
publikacji ogtoszenia o zamowieniu. Jezeli w dniu publikacji ogtoszenia postepowania NBP nie
opublikuje kursu walut, Zamawiajgcy przyjmie kurs opublikowany w pierwszym dniu roboczym
po tej dacie.

Kryterium:

Rodzaj: Zdolnos¢ techniczna i zawodowa

Nazwa: Wykaz ustug oraz dysponuje w trakcie realizacji zaméwienia zespotem minimum 2
0s6b zgodnie z opisem

Opis: Wykonawca spetnia warunek jesli: a)wykonat, a w przypadku swiadczen okresowych lub
ciggtych rowniez wykonuje, w okresie ostatnich 4 lat przed uptywem terminu sktadania ofert,
(jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie) co najmniej 3 ustugi
monitorowania niekomercyjnych badan klinicznych o charakterystyce opisanej ponizej:
monitorowanie co najmniej jednego niekomercyjnego badania klinicznego
hematoonkolicznego, monitorowanie co najmniej dwoch niekomercyjnych badan
wieloosrodkowych, monitorowanie co najmniej jednego badania niekomercyjnego na kwote
minimum 1 000 000,00 zt brutto, co najmniej jedna ze zrealizowanych ustug dotyczy
monitorowania niekomercyjnego badania klinicznego w toku ktérego byta przeprowadzona
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inspekcja / audyt Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych przy czym kazdy z powyzszych warunkow traktowany jest roztgcznie (
kazdy warunek moze by¢ spetniony w ramach odrebnej ustugi )co potwierdzi przedstawiajgc
dowody okreslajgce, czy ustugi te zostaty wykonane w sposob nalezyty- wykaz ustug -
zatgcznik nr 5 do SWZ. W przypadku, gdy wartos¢ wyrazona bedzie w walucie innej niz PLN,
Zamawiajgcy do oceny spetnienia warunku przez danego Wykonawce przeliczy podane
wartosci po $rednim kursie tej waluty w stosunku do PLN publikowanym przez NBP w dniu
publikacji ogtoszenia o zamdwieniu. Jezeli w dniu publikacji ogtoszenia postepowania NBP nie
opublikuje kursu walut, Zamawiajgcy przyjmie kurs opublikowany w pierwszym dniu roboczym
po tej dacie oraz b)dysponuje lub bedzie dysponowac w trakcie realizacji zmowienia zespotem
minimum 2 0sob, ktéry bedzie delegowany do realizacji przedmiotu zamdéwienia w ponizszych
rolach:1 Project Manager (nadzorujacy i petnigcy role osoby kontaktowej dla Zamawiajgcego)
posiadajgcy minimum stopien doktora i posiadajgcy doswiadczenie w prowadzeniu/nadzorze
jednego badania klinicznego niekomercyjnego w obszarze hematoonkologii ;1 osobe
posiadajgcg wyksztatcenie medyczne (petnigcg role konsultanta medycznego) posiadajgcg
doswiadczenie w monitorowaniu jednego badania klinicznego niekomercyjnego w obszarze
hematoonkologii Zamawiajgcy nie dopuszcza, aby jedna osoba petnita obydwie wskazane role
w zespole.- wykaz oséb - zatgcznik nr 6 do SWZ

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: kryterium 1 Cena brutto (C); C = (Cmin/Cn) x 100 x 0,60 gdzie: Cmin — cena najnizsza,
Cn - cena badana

Kryterium:

Rodzaj: Jakosc¢

Opis: kryterium 2 - doswiadczenie (D) Ocena kryterium ,doswiadczenie”— punkty w tym
kryterium zostang przyznane za kazdy dodatkowy udziat 2 osob : Projekt Managera oraz
osoby z wyksztatceniem medycznym w wiecej niz jednym badaniu klinicznym na podstawie
doswiadczenia podanego w formularzu ofertowym — wedtug nastepujgcych zasad: a)
Doswiadczenie 2 osob w realizacji od 2 do 3 badan klinicznych w dziedzinie hematoonkologii -
10 pkt. b) Doswiadczenie 2 os6b w realizacji od 4 do 5 badan klinicznych w dziedzinie
hematoonkologii - 20 pkt. c) Doswiadczenie 2 oséb w realizacji powyzej 5 badan klinicznych w
dziedzinie hematoonkologii - 40 pkt.

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentdéw zamowienia: https://platformazakupowa.pl/pn/umed_lodz

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://platformazakupowa.pl/pn/umed_lodz
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Opis gwarancji finansowej: Zamawiajgcy zada wniesienia wadium w kwocie 60 000,00 zt.
Wadium wnosi sie przed uptywem terminu skfadania ofert. Wadium moze by¢ wnoszone w
jednej lub w kilku nastepujgcych formach, o ktérych mowa w art. 97 ust. 7 ustawy PZP: 1)
pienigdzu; 2) gwarancjach bankowych; 3) gwarancjach ubezpieczeniowych; 4) poreczeniach
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udzielanych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 9 listopada
2000r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci. Jezeli wadium jest
wnoszone w formie gwarancji lub poreczenia, o ktérych mowa w ust. 10.3 pkt 2—4, wykonawca
przekazuje zamawiajgcemu oryginat gwarancji lub poreczenia, w postaci elektronicznej. Z
tredci gwarancji i poreczen, o ktorych mowa w ust. 10.3. pkt 2) — 4) SWZ musi wynikac¢
bezwarunkowe, nieodwotalne i na pierwsze pisemne zgdanie zamawiajgcego, zobowigzanie
gwaranta do zaptaty na rzecz zamawiajgcego kwoty okreslonej w gwarancji. Wadium
wnoszone w pienigdzu wptaca sie przelewem na rachunek bankowy zamawiajgcego: ING
BANK SLASKI W £ODZI 21 1050 1461 1000 0022 8237 8799, z zaznaczeniem ,Wadium — ZP
/12/2024 — Petnienie roli CRO dla projektu MAGIC-AML”. Whniesienie wadium w pienigdzu
przelewem na rachunek bankowy wskazany przez zamawiajgcego bedzie skuteczne z chwilg
uznania tego rachunku bankowego kwotg wadium (jezeli wptyw $rodkow pienieznych na
rachunek bankowy wskazany przez zamawiajgcego nastgpi przed uptywem terminu skfadania
ofert). W przypadku wniesienia wadium w pienigdzu wykonawca moze wyrazi¢ zgode na
zaliczenie kwoty wadium na poczet zabezpieczenia. Zamawiajgcy zwraca wadium
niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia od wystgpienie jednej z
okolicznosci: 1) uptywu terminu zwigzania ofertg; 2) zawarcia umowy w sprawie zamowienia
publicznego; 3) uniewaznienia postepowania o udzielenie zamowienia, z wyjgtkiem sytuacji
gdy nie zostato rozstrzygniete odwotanie na czynnos¢ uniewaznienia albo nie uptynat termin
do jego whniesienia. Zamawiajgcy, niezwtocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia
ztozenia wniosku zwraca wadium wykonawcy: 1) ktory wycofat oferte przed uptywem terminu
sktadania ofert; 2) ktérego oferta zostata odrzucona; 3) po wyborze najkorzystniejszej oferty, z
wyjatkiem wykonawcy, ktérego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza; 4) po
uniewaznieniu postepowania, w przypadku gdy nie zostato rozstrzygniete odwotanie na
czynnos¢ uniewaznienia albo nie uptyngt termin do jego wniesienia. Ztozenie wniosku o zwrot
wadium, o ktorym mowa w ust. 10.10, powoduje rozwigzanie stosunku prawnego z
wykonawcg wraz z utratg przez niego prawa do korzystania ze srodkow ochrony prawnej.
Jezeli wadium wniesiono w pienigdzu, zamawiajgcy zwroci je wraz z odsetkami wynikajgcymi
z umowy rachunku bankowego, na ktérym byto ono przechowywane, pomniejszone o koszty
prowadzenia rachunku bankowego oraz prowizji bankowej za przelew pieniedzy na rachunek
bankowy wskazany przez wykonawce. Zamawiajgcy zwraca wadium wniesione w innej formie
niz w pienigdzu poprzez ztozenie gwarantowi lub poreczycielowi oswiadczenia o zwolnieniu
wadium. Zamawiajgcy zatrzymuje wadium wraz z odsetkami, jezeli wykonawca w odpowiedzi
na wezwanie, o ktorym mowa w art. 107 ust. 2 lub art. 128 ust.1 ustawy Pzp z przyczyn
lezgcych po jego stronie, nie ztozyt podmiotowych srodkow dowodowych lub przedmiotowych
srodkow dowodowych potwierdzajgcych okolicznosci, o ktorych mowa w art. 57 lub art. 106
ust.1 ustawy Pzp, oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, innych
dokumentdéw lub oswiadczen lub nie wyrazit zgody na poprawienie omyiki, o ktérej mowa art.
223 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp, co spowodowato brak mozliwosci wybrania oferty ztozonej przez
wykonawce jako najkorzystniejszej. Zamawiajgcy zatrzymuje wadium wraz z odsetkami, jezeli
wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana: 1) odmdwit podpisania umowy w sprawie
zamowienia publicznego na warunkach okreslonych w ofercie, 2) nie wnidst wymaganego
zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy, 3) zawarcie umowy w sprawie zamowienia
publicznego stato sie niemozliwe z przyczyn lezgcych po stronie wykonawcy, ktérego oferta
zostata wybrana. Oferta wykonawcy, ktéry nie wniost wadium, lub wnidst w sposéb
nieprawidtowy lub nie utrzymywat wadium nieprzerwanie do uptywu terminu zwigzania ofertg
lub ztozyt wniosek o zwrot wadium w przypadku, o ktérym mowa w art. 98 ust. 2 pkt 3 ustawy
Pzp, zostanie odrzucona.

Termin sktadania ofert: 15/02/2024 10:00:00 (UTC+1)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dzien
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5.1.15.

65307-2024

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 15/02/2024 10:30:00 (UTC+1)

Warunki zamowienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Stosowane bedg zlecenia elektroniczne

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne

Informacje o terminach odwotania: Odwotanie przystuguje na: 1) niezgodng z przepisami
ustawy czynnos¢ zamawiajgcego, podjeta w postepowaniu o udzielenie zamdwienia, w tym na
projektowane postanowienie umowy; 2) zaniechanie czynnosci w postepowaniu o udzielenie
zamowienia, do ktorej zamawiajgcy byt obowigzany na podstawie ustawy; 3) zaniechanie
przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia, mimo ze zamawiajgcy byt do tego
obowigzany. Odwotanie powinno wskazywac czynnosc¢ lub zaniechanie czynnosci
zamawiajgcego, ktorej zarzuca sie niezgodno$¢ z przepisami ustawy Pzp, zawierac zwigzte
przedstawienie zarzutéw, okresla¢ zgdanie oraz wskazywac okolicznosci faktyczne i prawne
uzasadniajgce wniesienie odwotania. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Izby. Odwotujgcy
przekazuje zamawiajgcemu odwotanie wniesione w formie elektronicznej albo postaci
elektronicznej albo kopie tego odwotania, jezeli zostato ono wniesione w formie pisemne;j
przed uptywem terminu do wniesienia odwotania w taki sposob, aby mégt on zapoznac sie z
jego trescig przed uptywem tego terminu. Domniemywa sie, iz zamawiajgcy mogt zapoznaé
sie z trescig odwotania przed uptywem terminu do jego wniesienia, jezeli przekazanie
odpowiednio odwotania albo jego kopii nastgpito przed uptywem terminu do jego wniesienia
przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od
dnia przekazania informacji o czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego
whniesienia - jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikac;ji
elektronicznej albo w terminie 15 dni - jezeli zostaty przestane w inny sposob. Odwotanie
wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zamowienia lub wobec
tredci dokumentéw zamowienia wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw zamowienia na
stronie internetowej (Platformie). Odwotanie wobec czynnosci innych niz okre$lone w pkt 19.5
i 19.6. SWZ 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. Jezeli zamawiajgcy mimo takiego obowigzku nie przestat
wykonawcy zawiadomienia o wyborze oferty najkorzystniejszej odwotanie wnosi sie nie
poézniej niz w terminie: 1) 30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
ogtoszenia o udzieleniu zamowienia. 2) 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy, jezeli
zamawiajgcy nie opublikowat w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o
udzieleniu zamowienia. Wykonawca moze zgtosic przystgpienie do postepowania
odwotawczego w terminie 3 dni od dnia otrzymania kopii odwotania, wskazujgc strone, do
ktorej przystepuje i interes w uzyskaniu rozstrzygniecia na korzysc¢ strony, do ktorej
przystepuje. Zgtoszenie przystgpienia dorecza sie Prezesowi lzby, a jego kopie przesyta sie
zamawiajgcemu oraz wykonawcy wnoszgcemu odwotanie. Wykonawcy, ktorzy przystgpili do
postepowania odwotawczego, stajg sie uczestnikami postepowania odwotawczego, jezeli majg
interes w tym, aby odwofanie zostato rozstrzygniete na korzys¢ jednej ze stron. Zamawiajgcy
lub odwotujgcy moze zgtosic opozycje przeciw przystgpieniu innego wykonawcy nie pozniej
niz do czasu otwarcia rozprawy. W sprawach nieuregulowanych w SWZ w zakresie wniesienia
odwotania i skargi majg zastosowanie przepisy art. 505-590 ustawy Pzp.

Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow
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5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Organizacja udzielajgca informacji na temat ogélnych ram regulujgcych kwestie podatkéw,
majgcych zastosowanie w miejscu, w ktorym zamowienie ma byc¢ realizowane: Uniwersytet
Medyczny w todzi

8. Organizacje

8.1. ORG-0001
Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny w todzi
Numer rejestracyjny: 725 18 43 739
Adres pocztowy: Al. Kosciuszki 4
Miejscowos¢: £6dz
Kod pocztowy: 90-419
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto todz (PL711)
Kraj: Polska
E-mail: agnieszka.swiatlowska@umed.lodz.pl
Telefon: +48 422725319
Adres strony internetowej: www.umed.pl
Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://platformazakupowa.pl/pn/umed_lodz
Profil nabywcy: https://platformazakupowa.pl/pn/umed_lodz
Role tej organizaciji:
Nabywca
Organizacja udzielajgca informacji na temat ogélnych ram regulujgcych kwestie podatkéw,
majgcych zastosowanie w miejscu, w ktérym zamowienie ma by¢ realizowane

8.1. ORG-0002
Oficjalna nazwa: Krajowa lzba Odwotawcza
Numer rejestracyjny: 5262239325
Adres pocztowy: Postepu 17a
Miejscowosé: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telefon: +48 224587801
Adres strony internetowej: https://www.uzp.gov.pl/kio
Role tej organizacji:
Organ odwotawczy

11. Informacje o ogtoszeniu

11.1. Informacje o ogtoszeniu
Identyfikator/wersja ogtoszenia: 7e66177a-e724-42e7-9ce8-9953828dcfal - 01
Typ formularza: Procedura konkurencyjna
Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamdwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Ogtoszenie — data wystania: 30/01/2024 14:06:01 (UTC)
Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

11.2. Informacje o publikacji

65307-2024 Page 10/11


mailto:agnieszka.swiatlowska@umed.lodz.pl
http://www.umed.pl
https://platformazakupowa.pl/pn/umed_lodz
https://platformazakupowa.pl/pn/umed_lodz
mailto:odwolania@uzp.gov.pl
https://www.uzp.gov.pl/kio
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