Dz.U./S S63
30/03/2022
166019-2022-PL

1/6

Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:166019-2022: TEXT:PL:HTML

Polska-Gdansk: Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
2022/S 063-166019

Ogtoszenie 0 zaméwieniu

Ustugi

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
Sekcja I: Instytucja zamawiajgca
1.1) Nazwa i adresy
Oficjalna nazwa: Gdariski Uniwersytet Medyczny
Krajowy numer identyfikacyjny: pl
Adres pocztowy: ul. M.Sktodowskiej-Curie 3 A
Miejscowosé: Gdarisk
Kod NUTS: PL Polska
Kod pocztowy: 80-210
Panstwo: Polska
Osoba do kontaktow: Weronika Garstecka
E-mail: weronika.garstecka@gumed.edu.pl
Tel.: +48 583491223
Faks: +48 583491224
Adresy internetowe:
Gltoéwny adres: www.gumed.edu.pl
Adres profilu nabywcy: https://platformazakupowa.pl/pn/gumed

1.3) Komunikacja
Nieograniczony, petny i bezposredni dostep do dokumentéw zaméwienia mozna uzyskaé bezptatnie pod
adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/gumed
Wiecej informacji mozna uzyska¢ pod adresem podanym powyzej
Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nalezy przesyta¢ na adres podany powyzej
1.4) Rodzaj instytucji zamawiajacej
Inny rodzaj: Uczelnia publiczna
1.5) Gtéwny przedmiot dziatalnosci
Edukacja

Sekcja ll: Przedmiot
11.1) Wielkos¢ lub zakres zamoéwienia

[1.1.1)  Nazwa:
Ustuga CRO - Kompleksowy nadzér nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego
Numer referencyjny: GUM2022ZP0028

I.L1.2)  Gtéwny kod CPV
73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

I1.L1.3) Rodzaj zaméwienia
Ustugi
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11.1.4)

11.1.5)
11.1.6)

11.2)
11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.13)

11.2.14)

Krétki opis:

Przedmiotem niniejszego zaméwienia jest kompleksowy nadzor nad realizacjg niekomercyjnego badania
klinicz-nego pt. ,Kompleksowy nadzér nad niekomercyjnym badaniem klinicznym "Efekt sertraliny na objawy
depre-syjno-lekowe, dysfunkcje srédbtonka oraz biomarkery u pacjentéw z niewydolnos$cia serca z zachowana
frakcja wyrzutowg". Zamowienie realizowane jest w ramach projektu finansowanego przez Agencje Badan
Medycznych (zgodnie z umowg o dofinansowanie 2021/ABM/02/00024-00). Zakres zamOwienia opisany zostat
szczegobtowo w zatgczniku nr 3 do niniejszej SWZ oraz zatgczniku nr 5 do niniej-szej SWZ.

Szacunkowa catkowita warto$¢é

Informacje o czes$ciach

To zamowienie podzielone jest na czesci: nie

Opis

Miejsce Swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL Polska

Opis zamowienia:

Przedmiotem niniejszego zamdwienia jest kompleksowy nadzor nad realizacjg niekomercyjnego badania
klinicz-nego pt. ,Kompleksowy nadzér nad niekomercyjnym badaniem klinicznym "Efekt sertraliny na objawy
depre-syjno-lekowe, dysfunkcje srédbtonka oraz biomarkery u pacjentéw z niewydolnos$cia serca z zachowana
frakcjg wyrzutowg". Zamowienie realizowane jest w ramach projektu finansowanego przez Agencje Badan
Medycznych (zgodnie z umowg o dofinansowanie 2021/ABM/02/00024-00). Zakres zamOwienia opisany zostat
szczeg6towo w zatgczniku nr 3 do niniejszej SWZ oraz zataczniku nr 5 do niniej-szej SWZ.

Kryteria udzielenia zaméwienia
Kryteria okreslone ponizej

Cena

Szacunkowa warto$é

Okres obowigzywania zamoéwienia, umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
Koniec: 31/10/2027

Niniejsze zamdwienie podlega wznowieniu: nie

Informacje o ofertach wariantowych

Dopuszcza sie sktadanie ofert wariantowych: nie

Informacje o opcjach

Opcje: nie

Informacje o funduszach Unii Europejskiej

Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej: nie

Informacje dodatkowe

Termin wykonania zamowienia:

Przedmiot zaméwienia zostanie wykonany od dnia zawarcia umowy do dnia 31.10.2027 r., z zachowaniem
termindw okreslonych w Zataczniku nr 5 do SWZ — Kosztorys szczego6towy.

Zamawiajacy dopuszcza wydtuzenie realizacji ustugi. Termin ten bedzie uwarunkowany od terminu wydtuzenia
realizacji projektu zgodnie z aneksem do umowy fundacyjnej zawartej przez Zamawiajacego z ABM

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

I.1) Warunki udziatu
[11.1.3) Zdolno$¢ techniczna i kwalifikacje zawodowe
Wykaz i krétki opis kryteriow kwalifikaciji:
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111.2)
11.2.2)

1. O udzielenie zamdwienia (zgodnie z art. 112 ustawy pzp), moga ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy spetniajg
okre-Slone przez Zamawiajgcego warunki udziatu w postepowaniu, w zakresie:

1) zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym — Zamawiajgcy hie wyznacza szczegotowych
warunkow w tym zakresie.

2) uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrebnych
przepiséw — Zamawiajacy nie wyznacza szczegotowych warunkow w tym zakresie.

3) sytuacji ekonomicznej lub finansowej — Zamawiajgcy nie wyznacza szczegétowych warunkéw w tym
zakresie.

4) zdolnosci technicznej lub zawodowej, tj.:

a) DOTYCZACEJ WYKONAWCY

e Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze w okresie ostatnich 3 lat przed
uptywem terminu skladania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy, w tym okresie, sprawowat
€0 najmniej jeden nadzor nad realizacja badan klinicznych w grupie co najmniej 50 (piecdziesieciu) pacjentow, o
wartosci ustugi nie mniejszej niz 2 500 000,00 PLN (brutto).

Zamawiajgcy zastrzega, ze warunek opisany powyzej nie podlega sumowaniu. Oznacza to, ze w przypadku
Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamowienia, jeden z Wykonawcdw musi wykazac sie
catym wymaganym doswiadczeniem (warunek nie bedzie spetniony jezeli wszyscy Wykonawcy w sumie
wykazali sie wymaganym doswiadczeniem, ale zaden z nich samodzielnie nie wykazat sie calym wymaganym
doswiadczeniem).

W przypadku wykonawcéw wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdéwienia, warunek o ktérym mowa
powyzej musi spetni¢ ten z wykonawcow, ktéry bedzie prowadzit w imieniu Sponsora w funkcji CRO badania
kliniczne.

b) DOTYCZACEJ OSOB

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze dysponuje min. 1 osobg petnigcg
obowigzki monitora badan klinicznych zdolng do wykonania zaméwienia, ktéra w okresie ostatnich 3 lat

przed uptywem terminu sktadania ofert, uczestniczyta w co najmniej jednym nadzorze nad realizacjg badan
klinicznych w grupie co najmniej 50 (pie¢dziesieciu) pacjentéw.

Wykonawcy wspélnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamowienia mogg wykazac spetnienie powyzszego warunku
tacznie (wspdlinie).

Warunki dotyczace zaméwienia

Warunki realizacji umowy:
Szczego6towe postanowienia dotyczgce wykonywania zobowigzan odnoszacych sie do niniejszego zaméwienia
zawarto w projekcie umowy — zatacznik nr 4 do SWZ.

Sekcja IV: Procedura

IV.1) Opis
IV.1.1) Rodzaj procedury
Procedura otwarta
IV.1.3) Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw
IV.1.8) Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzadowych (GPA)
Zamowienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamowien rzadowych: nie
IV.2) Informacje administracyjne
IV.2.2) Termin skiadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
Data: 29/04/2022
Czas lokalny: 09:00
IV.2.3) Szacunkowa data wystania zaproszen do skiadania ofert lub do udziatu wybranym kandydatom
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IvV.2.4) Jezyki, w ktérych mozna sporzadzaé oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu:
Polski

IV.2.6) Minimalny okres, w ktérym oferent bedzie zwigzany oferta
Oferta musi zachowac¢ waznos¢ do: 27/07/2022

IV.2.7) Warunki otwarcia ofert
Data: 29/04/2022
Czas lokalny: 09:30
Miejsce:
Oferte wraz z zatgcznikami nalezy ztozy¢ za posrednictwem platformy zakupowej pod adresem: https://
platformazakupowa.pl/pn/gumed
Sekcja VI: Informacje uzupetniajace
VI.1) Informacje o powtarzajacym sie charakterze zaméwienia
Jest to zamoéwienie o charakterze powtarzajacym sie: nie

VI.3) Informacje dodatkowe:
1. Zamawiajacy nie wymaga wniesienia wadium.
2. Zamawiajacy wykluczy z postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na podstawie ar. 108 ust. 1
oraz art. 109 ust. 1 pkt. 4 Pzp
3. Do oferty (zatacznik nr 1 do SWZ) nalezy dotaczy¢:
a) oswiadczenia JEDZ, o ktérych mowa w rozdz. VIII niniejszej SWZ — zatgcznik nr 2 do SWZ,
W przypadku wspélnego ubiegania sie o zamoéwienie przez Wykonawcow, oswiadczenie JEDZ w postepowaniu
sktada kazdy z Wykonawcéw. Oswiadczenie te ma potwierdzac brak podstaw wykluczenia oraz spetnianie
warunkow udziatu w postepowaniu.
Wykonawca, w przypadku polegania na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajgcych zasoby,
przedstawia, wraz z o$wiadczeniem, o ktorym mowa w pkt. 1 lit. a), takze oSwiadczenie podmiotu
udostepniajgcego zasoby, potwierdzajace brak podstaw wykluczenia tego podmiotu oraz odpowiednio
spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteridw selekcji, w zakresie, w jakim wykonawca powotuje
sie na jego zasoby.
b) wypetniony kosztorys szczegdtowy — zatgcznik nr 5 do SWz,
c¢) przedmiotowe Srodki dowodowe — nie dotyczy,
d) jezeli dotyczy — pethomocnictwo do ztozenia oferty, o ile oferte sktada pethomocnik,
e) jezeli dotyczy — dokument stwierdzajgcy ustanowienie przez Wykonawcow wspélnie ubiegajacych
sie 0 zamoéwienie, petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamowienia albo
reprezentowania ich w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia publicznego.
4. Zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym, nie krotszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzien ztozenia
podmiotowych $rodkéw dowodowych (art. 126 ustawy pzp) tj.:
1) informacje z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt. 1, 2, 4 ustawy pzp,
sporzgdzonej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem,
2) odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sadowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy pzp, sporzadzonych nie wczes$niej niz 3
miesigce przed jej ziozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji,
3) oswiadczenia Wykonawcy o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej (w zakresie art. 108 ust. 1
pkt. 5 ustawy pzp), w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurenciji i konsumentéw (Dz. U.
z 2020 r. poz. 1076 i 1086), z innym wykonawca, ktory ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo o$wiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej
wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, oferty czesciowej lub wniosku
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V1.4)
V1.4.1)

V1.4.2)

V1.4.3)

o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy nalezacego do tej samej grupy
kapitatowej;

4) oswiadczenia Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oSwiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust.
1 ustawy pzp, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych przez Zamawiajgcego, o ktérych
mowa w rozdz. V SWZ oraz w:

a) art. 108 ust. 1 pkt. 3) ustawy pzp,

b) art. 108 ust. 1 pkt. 4) ustawy pzp, dotyczgcych orzeczenia zakazu ubiegania sie o zamdwienie publiczne
tytutem Srodka zapobiegawczego,

c) art. 108 ust. 1 pkt. 5) ustawy pzp, dotyczgcych zawarcia z innymi wykonawcami porozumienia majacego na
celu zaktécenie konkurencji,

d) art. 108 ust. 1 pkt. 6) ustawy pzp,

5) wykazu ustug wykonanych, a w przypadku $Swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych réwniez
wykonywanych w okresie ostatnich 3 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie,
wraz z poda-niem przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktérych dostawy lub ustugi zostaty
wykonane lub sg wykonywane, oraz zatgczeniem dowodow okreslajgcych, czy te ustugi zostalty wykonane

lub sg wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg referencje badz inne dokumenty
sporzadzone przez podmiot, na rzecz ktérego dostawy lub us

Procedury odwotawcze

Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: PREZES KIO

Adres pocztowy: POSTEPU 17A

Miejscowosé: WARSZAWA

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Faks: +48 224587800

Organ odpowiedzialny za procedury mediacyjne
Oficjalna nazwa: PREZES KIO

Adres pocztowy: POSTEPU 17A

Miejscowos¢: WARSZAWA

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Faks: +48 224587800

Sktadanie odwotan
Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:
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V1.4.4)

VI.5)

1. Srodki ochrony prawnej przystuguja Wykonawcy, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu zaméwienia oraz
poniodst lub moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow pzp.

2. Odwotanie przystuguje na:

1) niezgodnag z przepisami ustawy czynnos$¢ zamawiajacego, podjetg w postepowaniu o udzielenie zaméwienia,
w tym na projektowane postanowienie umowy;

2) zaniechanie czynnos$ci w postepowaniu o udzielenie zamowienia, do ktorej zamawiajacy byt obowigzany na
podstawie ustawy;

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

3. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w formie pisemnej albo w formie elektronicznej
albo w postaci elektronicznej opatrzone podpisem zaufanym.

4. Odwotujgcy przekazuje zamawiajagcemu odwotanie wniesione w formie elektronicznej albo postaci
elektronicznej albo kopie tego odwotania, jezeli zostato ono wniesione w formie pisemnej, przed uptywem
terminu do wniesienia odwotania w taki sposéb, aby mégt on zapoznacé sie z jego trescig przed uptywem tego
terminu.

5. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw zamdwienia na stronie internetowej oraz w terminie 10 dni od dnia
przekazania informacji o czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia.

6. Na orzeczenie Krajowej Izby Odwotawczej oraz postanowienie Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej, o
ktérym mowa w art. 519 ust. 1 pzp, stronom oraz uczestnikom postepowania odwotawczego przystuguje skarga
do sadu. Skarge wnosi sie do Sagdu Okregowego w Warszawie za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawcze;.

7. Szczegdbtowe informacje dotyczace $rodkéw ochrony prawnej okreélone sa w Dziale 1X ,Srodki ochrony
prawnej” pzp.

Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan

Oficjalna nazwa: PREZES KIO

Adres pocztowy: POSTEPU 17A

Miejscowos¢: WARSZAWA

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Faks: +48 224587800

Data wystania niniejszego ogtoszenia:
25/03/2022
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