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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:385610-2022: TEXT:PL:HTML

Polska-Gdansk: Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
2022/S 135-385610

Ogtoszenie o udzieleniu zaméwienia

Wyniki postepowania

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 kontaktéw: Katarzyna Starula
E-mail: katarzyna.starula@gumed.edu.pl
Tel.: +48 583491223
Adresy internetowe:
Gtéwny adres: www.gumed.edu.pl
Adres profilu nabywcy: https://platformazakupowa.pl/pn/gumed

1.4) Rodzaj instytucji zamawiajacej
Inny rodzaj: Uczelnia publiczna

1.5) Gtéwny przedmiot dziatalno$ci
Edukacja

Sekcja ll: Przedmiot

11.1) Wielkos¢ lub zakres zaméwienia

I1.1.1) Nazwa:

Kompleksowy nadzér nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego opracowaniem, konfiguracja,
dostarczeniem i udostepnieniem eCRF wraz ze stworzeniem oraz administrowaniem strony internetowej
Numer referencyjny: GUM2022ZP0021

1.L1.2)  Gtéwny kod CPV
73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
I1.1.3) Rodzaj zaméwienia
Ustugi
I1.1.4)  Krétki opis:
1. Przedmiotem niniejszego zaméwienia jest kompleksowy nadzor nad realizacjg niekomercyjnego badania
klinicznego pt. ,,Zastosowanie niwolumabu (N) z nastepowa chemioterapig: bendamustyna, gemcytabina i
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11.1.6)

11.1.7)

11.2)
11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.11)

11.2.13)

11.2.14)

deksametazon (BGD) z autologiczng transplantacijg szpiku u chorych na chtoniaka Hodgkina opornego na
leczenie 1 linii- badanie 2 fazy (N-BURGUND)”, opracowaniem, konfiguracja, dostarczeniem i udostepnieniem
Elektronicznej Karty Obserwacji (eCRF) wraz z promocjg projektu poprzez stworzenie oraz administrowanie
strony internetowej. Badanie bedzie realizowane w Klinice Hematologii i Transplantologii Uniwersyteckiego
Centrum Klinicznego w Gdarisku. Zaméwienie realizowane jest w ramach projektu finansowanego przez
Agencje Badan Medycznych (zgodnie z umowa o dofinansowanie 2020/ABM/01/00103).

2. Zakres zamowienia opisany zostat szczegdtowo w zatgczniku nr 3 do niniejszej SWZ oraz zatgczniku nr 5 do
niniejszej SWZ.

Informacje o cze$ciach

To zamOwienie podzielone jest na czesci: nie

Catkowita warto$é zaméwienia (bez VAT)
Warto$¢ bez VAT: 2 829 800.00 PLN

Opis
Dodatkowy kod lub kody CPV
73200000 Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju

Miejsce Swiadczenia ustug

Kod NUTS: PL Polska

Glowne miejsce lub lokalizacja realizaciji:

Jednostki organizacyjne Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego rozmieszczone na terenie Trojmiasta i Osrodki
badawcze na terenie Polski.

Opis zamoéwienia:

2. Zakres zamoéwienia opisany zostat szczeg6towo w zatgczniku nr 3 do niniejszej SWZ oraz zataczniku nr 5 do
niniejszej SWZ.

3. Przygotowujac oferte, Wykonawca winien doktadnie zapoznac sie z zawartoscig wszystkich dokumentéw
sktadajgcych sie na dokumentacje przetargowa, ktora nalezy odczytywa¢ wraz modyfikacjami i zmianami
wnoszonymi przez Zamawiajacego w trakcie trwania postepowania.

4. Zamawiajacy nie przewiduje odwrdconej kolejnosci oceny ofert.

Kryteria udzielenia zaméwienia

Kryterium jakosci - Nazwa: Doswiadczenie osoby petnigcej funkcje monitora zwyktego / Waga: 20
Kryterium jakos$ci - Nazwa: Doswiadczenie kierownika operacyjnego ze strony CRO / Waga: 20
Cena - Waga: 60

Informacje o opcjach

Opcje: nie

Informacje o funduszach Unii Europejskiej

Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze $rodkéw Unii Europejskiej: nie

Informacje dodatkowe

4. Szczeg6towe postanowienia dotyczgce wykonywania zobowigzarn odnoszacych sie do niniejszego
zamoéwienia zawarto w projekcie umowy — zatacznik nr 4 do SWZ.

5. Zamawiajgcy nie wymaga wniesienia wadium.

6. Zamawiajacy nie przewiduje mozliwosci udzielenia zamowienr z wolnej reki o ktérych mowa w art. 214 ust. 1
pkt. 7i 8.

7. Zamawiajgcy nie wymaga wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.

Sekcja IV: Procedura

IV.1)

Opis
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IV.1.1)

IV.1.3)
IV.1.8)

IV.2)
IV.2.1)

IV.2.8)
IV.2.9)

Rodzaj procedury
Procedura otwarta

Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupéw

Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzagdowych (GPA)
Zamowienie jest objete Porozumieniem w sprawie zaméwien rzgdowych: nie

Informacje administracyjne

Poprzednia publikacja dotyczaca przedmiotowego postepowania
Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2022/S 055-142918

Informacje o zakoriczeniu dynamicznego systemu zakupow

Informacje o zakornczeniu zaproszenia do ubiegania sie 0 zaméwienie w postaci wstepnego ogtoszenia
informacyjnego

Sekcja V: Udzielenie zaméwienia

V.2)
V.2.1)

V.2.2)

V.2.3)

V.2.3)

V.2.4)

V.2.5)

Nazwa:
Kompleksowy nadzdr nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego opracowaniem, konfiguracja,
dostarczeniem i udostepnieniem eCRF wraz ze stworzeniem oraz administrowaniem strony internetowej

Zamowienie/zamowienie na czes¢ zostaje udzielone: tak
Udzielenie zaméwienia

Data zawarcia umowy:
20/06/2022

Informacje o ofertach

Liczba otrzymanych ofert: 3

Liczba ofert otrzymanych od MSP: 3

Zaméwienie zostato udzielone grupie wykonawcow: tak

Nazwa i adres wykonawcy

Oficjalna nazwa: Lider - Masha Regulatory Service Anna Jelitto
Miejscowos¢: Warszawa

Kod NUTS: PL Polska

Panstwo: Polska

Wykonawca jest MSP: tak

Nazwa i adres wykonawcy

Oficjalna nazwa: Partner — CTM Blanka Seklecka, ul. Stylowa 2d/59
Miejscowos¢: Borkowo

Kod NUTS: PL Polska

Panstwo: Polska

Wykonawca jest MSP: tak

Informacje na temat warto$ci zaméwienialczesci (bez VAT)
Poczatkowa szacunkowa catkowita wartos¢ zamowienia/czesci: 2 829 800.00 PLN
Catkowita koncowa warto$¢ umowy/czesci: 1 706 980.00 PLN

Informacje na temat podwykonawstwa

W ramach zamowienia przewidywane jest zlecenie podwykonawstwa

Wartosc¢ lub procentowa czesc, jaka ewentualnie zostanie zlecona osobom trzecim
Wartos¢ bez VAT: 300 000.00 PLN

Krétki opis czesci zamdwienia, ktéra moze zostac zlecona podwykonawcom:
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TRANSITION TECHNOLOGIES-SCIENCE SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

A.12 zg. z OPZ — w calosci

A.9f zg. z OPZ (Nadzér nad jakoscig danych statystycznych w badaniu i opracowaniu wynikow statystycznych w
badaniu)

A.7 zg. z OPZ (7. Przygotowanie Planu Zarzadzania Danymi (Data Management Plan), w tym planu analizy
statystycznej.)

Sekcja VI: Informacje uzupetniajgce

VI.3)

Informacje dodatkowe:

1. Zamawiajacy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego oferta zostata najwyzej
oceniona, do ztozenia w wyznaczonym, nie krétszym niz 10 dni, terminie aktualnych na dzieh zlozenia
podmiotowych Srodkéw 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,
sporzadzonej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem,

2) odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie okreslonym w art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy pzp, sporzadzonych nie wczesniej 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 konkurencji i konsumentéw (Dz. U.
z 2020 r. poz. 1076 i 1086), z innym wykonawca, ktory ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowa 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

o dopuszczenie do udziatlu w postepowaniu niezaleznie od innego wykonawcy nalezgcego 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 Zamawiajacego, o ktorych
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, dotyczacych orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamowienie publiczne
tytutem $rodka zapobiegawczego,

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

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

5) wykazu ustug wykonanych, a w przypadku $wiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych rowniez
wykonywanych w okresie ostatnich 3 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie,
wraz z podaniem przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktorych dostawy lub ustugi zostaty
wykonane lub sg wyko-nywane, oraz zatgczeniem dowoddw okreslajgcych, czy te ustugi zostaty wykonane

lub sg wykonywane nale-zycie, przy czym dowodami, o ktdrych mowa, sg referencje badz inne dokumenty
sporzadzone przez podmiot, na rzecz ktérego dostawy lub ustugi zostalty wykonane, a w przypadku swiadczen
powtarzajgcych sie lub cig-glych sg wykonywane, a jezeli wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest
w stanie uzyskac tych dokumentéw — o$wiadczenie wykonawcy; w przypadku Swiadczen powtarzajacych sie
lub ciagtych nadal wy-konywanych referencje badz inne dokumenty potwierdzajace ich nalezyte wykonywanie
powinny by¢ wysta-wione w okresie ostatnich 3 miesiecy.

6) wykazu osob, skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamowienia publicznego, wraz z informacjami
na temat doswiadczenia niezbednego do wykonania zamdwienia publicznego, a takze zakresu wykonywanych
przez nie czynnosci (petniona funkcja w zamdwieniu) oraz informacjg o podstawie do dysponowania tymi
osobami.
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V1.4)
V1.4.1)

V1.4.2)

V1.4.3)

V1.4.4)

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

Miejscowosé: WARSZAWA

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Faks: +48 224587800

Sktadanie odwotan

Doktadne informacje na temat terminéw sktadania odwotan:

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. Odwolujacy przekazuje zamawiajgcemu 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 zapoznac 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 Sadu Okregowego w Warszawie za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawcze;.

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

Zrédto, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
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Oficjalna nazwa: PREZES KIO
Adres pocztowy: POSTEPU 17A
Miejscowosé: WARSZAWA

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

Faks: +48 224587800

VL.5) Data wystania niniejszego ogtoszenia:

11/07/2022
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