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Polska — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe — Ustuga petnienia roli CRO (Clinical
Research Organisation) w ramach realizowanego projektu: ,,Comparison of ustekinumab,
infliximab and COMBinatiOn therapy in moderately-to-severely active Ulcerative Colitis — the
head to head COMBO-UC trial”
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Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy - Ogtoszenie o zmianie
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: Ustuga petnienia roli CRO (Clinical Research Organisation) w ramach realizowanego
projektu: ,Comparison of ustekinumab, infliximab and COMBinatiOn therapy in moderately-to-
severely active Ulcerative Colitis — the head to head COMBO-UC trial”
Opis: Przedmiotem zaméwienia jest ustuga petnienia roli CRO (Clinical Research
Organisation) w ramach realizowanego projektu: ,Comparison of ustekinumab, infliximab and
COMBinatiOn therapy in moderately-to-severely active Ulcerative Colitis — the head to head
COMBO-UC trial”, 2022/ABM/03/00013, finansowanego ze srodkéw Agencji Badan
Medycznych. Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia stanowi zatgcznik nr 2 do SWZ.
Wykonawca zobowigzany jest zrealizowa¢ zamdwienie na zasadach i warunkach opisanych
we Wzorze umowy stanowigcym zatgcznik nr 4 do SWZ.
Identyfikator procedury: 01df01ca-59d0-4aea-acf6-1d5e379e51d6
Wewnetrzny identyfikator: ZP/7/2024
Rodzaj procedury: Otwarta

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

2.1.4. Informacje ogdlne
Informacje dodatkowe: 1. 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) Podpisany Przedmiot zaméwienia - wg
zatgcznika nr 2 do SWZ, 3) Jednolity dokument — wg zatgcznika nr 3 do SWZ, 4)
Oswiadczenie Wykonawcy — wg zatgcznika nr 7 do SWZ, 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 wspélnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia (w przypadku wspdlnego ubiegania sie o
zamowienie) — zgodnie z art. 58 ust. 2 ustawy Pzp. Petnomocnictwo powinno zosta¢ ztozone
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w formie elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Jezeli
petnomocnictwo jest sporzgdzone w postaci papierowej i opatrzone wtasnorecznym podpisem,
poswiadczenia zgodnosci cyfrowego odwzorowania dokonuje mocodawca (kwalifikowanym
podpisem elektronicznym) lub notariusz (kwalifikowanym podpisem elektronicznym). 7)
Opcjonalnie: Zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby do oddania mu do dyspozyciji
niezbednych zasobow na potrzeby realizacji danego zamdwienia lub inny podmiotowy srodek
dowodowy potwierdzajacy, ze Wykonawca realizujgc zamdwienie, bedzie dysponowat
niezbednymi zasobami tych podmiotéw, w przypadku, gdy Wykonawca polega na
zdolnosciach lub sytuacji tych podmiotéw — zat. nr 11 do SWZ. 8) Opcjonalnie: Oswiadczenie
podmiotu udostepniajgcego zasoby (PUZ), potwierdzajgce brak podstaw wykluczenia tego
podmiotu, o ktérych mowa w punktach 5.17.i 5.18. SWZ - zatgcznik nr 7a, w przypadku, gdy
Wykonawca polega na zdolnosciach lub sytuacji tych podmiotéw; 9) Opcjonalnie: Zgodnie z
art. 117 ust. 4 ustawy Pzp, Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamowienia
dotgczajg do oferty oswiadczenie, z ktérego bedzie wynikato, ktére ustugi wykonajg
poszczegdlni Wykonawcy - zat. nr 10 do SWZ. 2. Podmiotowe $rodki dowodowe sktadane na
wezwanie Zamawiajgcego: 1) Zgodnie z art. 126 ust. 1 ustawy Pzp Zamawiajgcy wezwie
poprzez Platforme Wykonawce, ktérego oferta zostanie najwyzej oceniona, do ztozenia w
formie elektronicznej i opatrzonych kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w
wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia, podmiotowych
srodkow dowodowych potwierdzajgcych okolicznosci, o ktorych mowa w art. 124 ust. 12
ustawy Pzp, tj.: a) Informaciji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108
ust. 1 pkt 1i 2 ustawy Pzp wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; b)
Informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy
Pzp dotyczgcej orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamowienia publiczne tytutem srodka
karnego - wystawionej nie wczes$niej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; c) Odpisu lub
informacji z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informaciji o
Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, sporzadzonych nie
wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidencji; d) 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 podatkow lub optat wraz z zaswiadczeniem Zamawiajgcy
zgda ztozenia dokumentow potwierdzajgcych, ze odpowiednio przed uptywem terminu
skfadania wnioskow o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo przed uptywem terminu
skfadania ofert Wykonawca dokonat ptatnosci naleznych podatkéw lub optat wraz z odsetkami
lub grzywnami lub zawart wigzgce porozumienie w sprawie sptat tych naleznosci; €)
Zaswiadczenia albo innego dokumentu wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu
Ubezpieczen Spotecznych lub wtasciwego oddziatu regionalnego lub wiasciwej placéwki
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 dokumentow
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 spfat tych
nalezno$ci; f) Oswiadczenia Wykonawcy o aktualno$ci informacji zawartych w oswiadczeniu, o
ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania
wskazanych przez Zamawiajgcego, o ktorych mowa w: - art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp, - art.
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108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, dotyczgcych orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamowienie
publiczne tytutem srodka zapobiegawczego, - art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, dotyczgcych
zawarcia z innymi Wykonawcami porozumienia majgcego na celu zaktécenie konkurenciji, -
art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp, - art. 109 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp, odnosnie naruszenia
obowigzkow dotyczgcych ptatnosci podatkdw i optat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z
dnia 12 stycznia 1991 r. o podatkach i optatach lokalnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1170),
zgodnie z zatgcznikiem nr 9 do SWZ. g) Oswiadczenia Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1
pkt 5 ustawy Pzp, o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy
z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentoéw (Dz. U. z 2020 r. poz. 1076 i
1086), z innym Wykonawcg, ktory ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowa, albo oswiadczenia
o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami
potwierdzajgcymi przygotowanie oferty, oferty czesciowej niezaleznie od innego Wykonawcy
nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - zgodnie z zatgcznikiem nr 8 do SWZ. h)
Dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci
cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalno$ci zwigzanej z przedmiotem zamowienia na sume
gwarancyjng okreslong przez Zamawiajgcego. i) Wykazu ustug wykonanych, a w przypadku
Swiadczeh powtarzajgcych sie lub ciggtych rowniez wykonywanych, w okresie ostatnich 5 lat
liczonych od dnia, w ktéorym uptywa termin sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, wraz z podaniem ich warto$ci, przedmiotu, dat
wykonania i podmiotéw, na rzecz ktorych 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 ktérego 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 uzyska¢ tych dokumentéw - 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. j) Wykazu
oséb, skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamdwienia publicznego, w szczegdlnosci
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. 3. W
przypadku Wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia podmiotowe
Srodki dowodowe wymienione w ust. 2 pkt 1) lit. a) — g) sktada kazdy z nich. 4. Zamawiajgcy
zgda od Wykonawcy, ktory polega na zdolnosciach technicznych lub zawodowych lub sytuacii
finansowej lub ekonomicznej podmiotéw udostepniajgcych zasoby na zasadach okreslonych w
art. 118 ustawy Pzp, przedstawienia podmiotowych srodkéw dowodowych wymienionych w
ust. 2 pkt 1) lit. a) — f), dotyczgcych tych podmiotéw, potwierdzajgcych, ze nie zachodzg wobec
tych podmiotow podstawy wykluczenia z postepowania. Wykonawca ww. dokumenty
przekazuje Zamawiajgcemu poprzez Platforme. Zamawiajgcy nie wymaga wniesienia
zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy. Zamawiajgcy wymaga zatrudnienia na
podstawie umowy o prace przez Wykonawce osob, ktére bede w ramach realizacji niniejszej
umowy wykonywaty czynnosci o charakterze administracyjnym. Obowigzek, o ktérym mowa w
zdaniu poprzedzajgcym, nie dotyczy jednak czynnosci administracyjnych wchodzgcych w
zakres obowigzkéw monitora badania i w zakres obowigzkéw Project Manager’a.
Postanowienia dotyczgce ww. zatrudnienia zostaty szczegétowo opisane we Wzorze umowy —
zat. nr 4 do SWZ.

Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE
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2.1.6. Podstawy wykluczenia:
Aktywami zarzgdza likwidator
Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania
0 udzielenie zamdwienia
Dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona
Inna sytuacja podobna do upadto$ci wynikajgca z prawa krajowego
Korupcja
Naduzycia
Naruszenie obowigzkdéw w dziedzinie prawa pracy
Niewyptacalnosé
Optacanie sktadek na ubezpieczenie spoteczne
Ptatnos¢ podatkow
Porozumienia z innymi wykonawcami majgce na celu zaktocenie konkurencji
Praca dzieci i inne formy handlu ludzmi
Pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu
Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczng
Udziat w organizaciji przestepczej
Uktad z wierzycielami
Upadtosc
Podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym: Podstawy wykluczenia o
charakterze wytgcznie krajowym: Przestanki te dotyczg: 1) wykluczenia wykonawcy w
przypadku skazania za przestepstwo, o ktorym mowa w art. 47 ustawy o sporcie; 2)
wykluczenia wykonawcy w przypadku skazania za przestepstwa przeciwko wiarygodnosci
dokumentéw i przestepstwa przeciwko obrotowi gospodarczemu (art. 108 ust. 1 pkt 1 lit. g) i
pkt 2 ustawy Pzp), tj. za przestepstwa, o ktérych mowa w art. 270- 277d Kodeksu karnego
[przestepstwa wiarygodnos$ci dokumentéw] i przestepstwa, o ktérych mowa w art. 296-307
Kodeksu karnego [przestepstwa przeciwko obrotowi gospodarczemu] , z wyjgtkiem
przestepstwa udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestepnego pochodzenia pieniedzy
lub ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa w art. 299 Kodeksu karnego. 3) wykluczenia
wykonawcy, wobec ktérego prawomocnie orzeczono zakaz ubiegania sie 0 zamdwienia
publiczne (art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp); zakaz orzekany jest wobec podmiotu zbiorowego
W oparciu o przepisy ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotow
zbiorowych za czyny zabronione pod grozbg kary (Dz. U. z 2016 r. poz. 1541 oraz z 2017 r.
poz. 724 1933 ), a wobec osoby fizycznej w oparciu o przepisy Kodeks u postepowania
karnego . 4) art. 108 ust. 2 ustawy Pzp, 5) postawy wykluczenia wskazanych art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 — o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U.
poz. 835).

5. Czes¢ zamébwienia

5.1. Czes¢ zamowienia: LOT-0001
Tytut: Ustuga petnienia roli CRO (Clinical Research Organisation) w ramach realizowanego
projektu: ,Comparison of ustekinumab, infliximab and COMBinatiOn therapy in moderately-to-
severely active Ulcerative Colitis — the head to head COMBO-UC trial”
Opis: Przedmiotem zamdéwienia jest ustuga petnienia roli CRO (Clinical Research
Organisation) w ramach realizowanego projektu: ,Comparison of ustekinumab, infliximab and
COMBiInatiOn therapy in moderately-to-severely active Ulcerative Colitis — the head to head
COMBO-UC trial”, 2022/ABM/03/00013, finansowanego ze srodkéw Agencji Badan
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Medycznych. Szczegotowy opis przedmiotu zamdwienia stanowi zatgcznik nr 2 do SWZ.
Wykonawca zobowigzany jest zrealizowa¢ zamowienie na zasadach i warunkach opisanych
we Wzorze umowy stanowigcym zatgcznik nr 4 do SWZ.

Wewnetrzny identyfikator: ZP/7/2024

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

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/05/2024
Data zakonczenia trwania: 30/06/2028

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Zaméwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA)
Informacje dodatkowe: 1. Istotne zmiany do postanowien niniejszej umowy sg mozliwe w
przypadku spetnienia przynajmniej jednej z ponizszych przestanek: a) zmiany terminu
okreslonego w harmonogramie okreslonym w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia z przyczyn
niezaleznych od Wykonawcy; b) koniecznosci wigczenia do badania kolejnego osrodka
badawczego, w szczegolnosci w przypadku braku wtgczenia wszystkich z pierwotnie
wskazanych osrodkow i/lub w przypadku wytgczenia osrodka z badania w toku realizaciji
niniejszej umowy; c) istotnej zmiany tresci umowy zawartej pomiedzy Zamawiajgcym a
Agencjg Badahn Medycznych (dalej ABM) lub innego zdarzenia prawnego majgcego wptyw na
zakres zobowigzan Zamawiajgcego, w tym wydtuzenia terminu realizacji Projektu; d) zmiany
obowigzujgcego prawa, w zakresie zasad prowadzenia badan klinicznych produktow
leczniczych lub w innym zakresie, w jakim modyfikacji ulegng obowigzki zwigzane z
prowadzeniem badan klinicznych. 2. Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, mogg dotyczy¢: a)
podniesienia lub obnizenia wynagrodzenia Wykonawcy z uwagi na zwigkszenie lub
zmniejszenie naktadu pracy niezbednego do wykonania umowy, b) przesunigcia terminow
realizacji poszczegoélnych zobowigzan. 3. Warunkiem wprowadzenia zmian, o ktérych mowa w
ust. 1, jezeli wigzg sie one z przesunieciem przewidywanej daty zakonczenia danego zadania
lub ze zwiekszeniem kosztow wykonania jednego lub kilku zadan lub tez z koniecznoscig
wprowadzenia jakichkolwiek zmian do umowy, jakg Zamawiajgcy zawart z ABM, jest
uprzednie wyrazenie zgody przez ABM lub inny uprawniony organ. 4. Wystgpienie
ktorejkolwiek z wymienionych w ust. 1 przestanek nie stanowi bezwzglednego zobowigzania
Zamawiajgcego do dokonania takich zmian w tresci umowy, ani nie moze stanowic¢ podstawy
roszczen Wykonawcy do ich dokonania. Zmiany umowy sg przewidziane rowniez w zakresie
wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy (w przypadku wystgpienia jednej z okolicznosci
opisanych we Wzorze umowy - zat. nr 4 do SWZ) oraz w zwigzku z waloryzacjg cen
materiatéw lub kosztow zwigzanych z realizacjg zamoéwienia. Szczegotowe informacje zostaty
zawarte przez Zamawiajgcego we Wzorze umowy - zat. nr 4 do SWZ.

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Sytuacja ekonomiczna i finansowa
Nazwa: Zamawiajgcy okresla warunek udziatu w postepowaniu, o ktorym mowa w ust. 5.2 pkt
1 lit. ¢) SWZ.
Opis: Wykonawca spetni warunek dotyczgcy sytuacji ekonomicznej lub finansowej, o ktérym
mowa w ust. 5.2 pkt 1 lit. c) SWZ, jezeli wykaze, ze jest ubezpieczony od odpowiedzialnosci
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cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnosci zwigzanej z przedmiotem zamowienia na
wartosc¢ co najmniej 1 000 000,00 PLN. W przypadku, gdy warto$¢ 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.

Kryterium:

Rodzaj: Zdolnos¢ techniczna i zawodowa

Nazwa: Zamawiajgcy okresla warunek udziatu w postepowaniu, o ktorym mowa w ust. 5.2 pkt
1 lit. d) SWZ.

Opis: Wykonawca spetni warunek dotyczgcy zdolnosci technicznej lub zawodowej, o ktérym
mowa w ust. 5.2 pkt 1 lit. d) SWZ, jezeli wykaze, ze: a) wykonat, a w przypadku swiadczen
powtarzajgcych sie lub ciggtych réwniez wykonuje, w okresie ostatnich 5 lat liczonych od dnia,
w ktorym uptywa termin sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy —
w tym okresie, co najmniej 2 ustugi monitorowania badan klinicznych: « kazda ustuga musi
dotyczy¢ badania klinicznego, * kazda ustuga musi dotyczy¢ monitorowania min. 5-
osrodkowego badania klinicznego, * kazda ustuga musi by¢ realizowana w ramach jednej
odrebnej umowy o wartosci co najmniej 700 000,00 PLN brutto. W przypadku, gdy wartos¢
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. b) dysponuje lub bedzie
dysponowac w trakcie realizacji zamowienia zespotem minimum trzech osob, ktory bedzie
delegowany do realizacji przedmiotu zamowienia w ponizszych rolach: 1) jeden Project
Manager (nadzorujgcy i petnigcy role osoby kontaktowej dla Zamawiajgcego) posiadajgcy
doswiadczenie w prowadzeniu/nadzorze minimum dwéch minimum 5-osrodkowych badan
klinicznych w dowolnych dziedzinach w dowolnych wskazaniach. 2) dwie osoby, kazda z nich
posiadajgca doswiadczenie w monitorowaniu minimum jednego minimum 5-osrodkowego
badania klinicznego (monitor badania klinicznego, CRA) w dowolnej dziedzinie w dowolnym
wskazaniu. Zamawiajgcy nie dopuszcza, aby jedna osoba petnita obydwie ww. wskazane role
w zespole.

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Nazwa: Kryterium nr 1 - Cena (C)
Opis: Kryterium nr 1 - Cena (C) obliczane jest wg wzoru: C = (Cmin/Cn) x 100 x 0,60 gdzie:
Cmin — cena najnizsza, Cn - cena badana
Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 60

Kryterium:

Rodzaj: Jakosc¢

Nazwa: Kryterium nr 2 — Doswiadczenie 0s6b realizujgcych zamowienie — Project Manager
(DP)

Opis: Kryterium nr 2 — Doswiadczenie oséb realizujgcych zaméwienie — Project Manager (DP),
obliczane jest w nastepujgcy sposob: 1. Wykonawca, ktory zaoferuje zespot, w ktérym Project
Manager posiada doswiadczenie w prowadzeniu/nadzorze 3 i wiecej minimum 5-osrodkowych
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badan klinicznych w dowolnych dziedzinach w dowolnych wskazaniach, otrzyma 20 pkt 2.
Wykonawca, ktory nie zaoferuje zespotu, w ktérym Project Manager posiada doswiadczenie w
prowadzeniu/nadzorze 3 i wiecej minimum 5-osrodkowych badan klinicznych w dowolnych
dziedzinach w dowolnych wskazaniach, otrzyma 0 pkt

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 20

Kryterium:

Rodzaj: Jakos¢

Nazwa: Kryterium nr 3 — Doswiadczenie 0so6b realizujgcych umowe — CRA (DC)

Opis: Kryterium nr 3 — Doswiadczenie oséb realizujgcych umowe — CRA (DC), obliczane jest
w nastepujgcy sposéb: 1. Wykonawca, ktéry zaoferuje zespot, w ktérym co najmniej jeden
CRA posiada doswiadczenie w monitorowaniu 2 i wiecej minimum 5-osrodkowych badan
klinicznych w dowolnych dziedzinach w dowolnych wskazaniach, otrzyma 20 pkt 2.
Wykonawca, ktory nie zaoferuje zespotu, w ktérym co najmniej jeden CRA posiada
doswiadczenie w monitorowaniu 2 i wiecej minimum 5-osrodkowych badan klinicznych w
dowolnych dziedzinach w dowolnych wskazaniach, otrzyma 0 pkt

Waga (wartos¢ procentowa, doktadna): 20

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdéwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow 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: 1. Zamawiajgcy zada wniesienia wadium w kwocie: 30 000,00 zt.
2. Wadium wnosi sie przed uptywem terminu sktadania ofert. 3. 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
udzielanych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 9 listopada
2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci. 4. Jezeli wadium jest
wnoszone w formie gwaranciji lub poreczenia, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2)—4), Wykonawca
przekazuje Zamawiajgcemu oryginat gwarancji lub poreczenia, w postaci elektronicznej. 5. Z
tresci gwarancji i poreczen, o ktérych mowa w ust. 3. pkt 2) — 4) musi wynika¢ bezwarunkowe,
nieodwotalne i na pierwsze pisemne zgdanie Zamawiajgcego, zobowigzanie gwaranta do
zaptaty na rzecz Zamawiajgcego kwoty okreslonej w gwarancji. 6. Wadium wnoszone w
pienigdzu wptaca sie przelewem na rachunek bankowy Zamawiajgcego: ING BANK SLASKI
W tODZI 21 1050 1461 1000 0022 8237 8799, z zaznaczeniem ,Wadium — ZP/7/2024 —
Ustuga petnienia roli CRO w ramach COMBO-UC.” 7. Wniesienie wadium w pienigdzu
przelewem na rachunek bankowy wskazany przez Zamawiajgcego bedzie skuteczne z chwilg
uznania tego rachunku bankowego kwotg wadium (jezeli wptyw $rodkéw pienieznych na
rachunek bankowy wskazany przez Zamawiajgcego nastgpi przed uptywem terminu sktadania
ofert). 8. W przypadku wniesienia wadium w pienigdzu Wykonawca moze wyrazi¢ zgode na
zaliczenie kwoty wadium na poczet zabezpieczenia (jezeli dotyczy). 9. Zamawiajgcy zwraca
wadium niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia wystgpienia jednej z
okolicznosci: 1) uptywu terminu zwigzania ofertg; 2) zawarcia umowy w sprawie zamowienia
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publicznego; 3) uniewaznienia postepowania o udzielenie zamdwienia, z wyjgtkiem sytuacji
gdy nie zostato rozstrzygniete odwotanie na czynnos¢ uniewaznienia albo nie uptynagt termin
do jego wniesienia. 10. Zamawiajgcy, niezwiocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od
dnia ztozenia wniosku zwraca wadium Wykonawcy: 1) ktéry wycofat oferte przed uptywem
terminu sktadania ofert; 2) ktérego oferta zostata odrzucona; 3) po wyborze najkorzystniejsze;j
oferty, z wyjgtkiem Wykonawcy, ktérego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza; 4) po
uniewaznieniu postepowania, w przypadku gdy nie zostato rozstrzygniete odwotanie na
czynnosc¢ uniewaznienia albo nie uptynagt termin do jego wniesienia. 11. Ztozenie wniosku o
zwrot wadium, o ktérym mowa w ust. 10, powoduje rozwigzanie stosunku prawnego z
Wykonawcg wraz z utratg przez niego prawa do korzystania ze srodkow ochrony prawnej. 12.
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. 13. Zamawiajgcy zwraca wadium wniesione w innej
formie niz w pienigdzu poprzez ztozenie gwarantowi lub poreczycielowi oswiadczenia o
zwolnieniu wadium. 14. Zamawiajgcy zatrzymuje wadium wraz z odsetkami, jezeli Wykonawca
w odpowiedzi na wezwanie, o ktérym mowa w art. 107 ust. 2 lub art. 128 ust. 1 ustawy Pzp, z
przyczyn lezgcych po jego stronie, nie ztozyt podmiotowych srodkéw dowodowych lub
przedmiotowych $rodkéw dowodowych potwierdzajgcych okoliczno$ci, o ktérych mowa w art.
57 lub art. 106 ust. 1 ustawy Pzp, oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp,
innych dokumentéw lub o$wiadczen lub nie wyrazit zgody na poprawienie omyiki, o ktérej
mowa w art. 223 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp, co spowodowato brak mozliwosci wybrania oferty
ztozonej przez Wykonawce jako najkorzystniejszej. 15. Zamawiajgcy zatrzymuje wadium wraz
z odsetkami, jezeli Wykonawca, ktdrego oferta zostata wybrana: 1) odmowit podpisania
umowy w sprawie zamdwienia 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. 16. Oferta Wykonawcy, ktory nie wnidst wadium, lub wniést w
sposob 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 skfadania ofert: 26/03/2024 10:00:00 (UTC+1)

Termin, do ktérego oferta musi pozostaé¢ wazna: 90 Dzien

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 26/03/2024 10:10:00 (UTC+1)

Miejsce: https://platformazakupowa.pl/pn/umed_lodz

Warunki zamowienia:

Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone

Informacje o terminach odwotania: 1. 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. 2. Odwotanie zawiera: imie i nazwisko albo nazwe, miejsce zamieszkania albo
siedzibe, numer telefonu oraz adres poczty elektronicznej odwotujgcego oraz imie i nazwisko
przedstawiciela (przedstawicieli); nazwe i siedzibe zamawiajgcego, numer telefonu oraz adres
poczty elektronicznej zamawiajgcego; numer Powszechnego Elektronicznego Systemu
Ewidencji Ludnosci (PESEL) lub NIP odwotujgcego bedgcego osobg fizyczng, jezeli jest on
obowigzany do jego posiadania albo posiada go nie majgc takiego obowigzku; numer w
Krajowym Rejestrze Sgdowym, a w przypadku jego braku — numer w innym wiasciwym
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rejestrze, ewidencji lub NIP odwotujgcego niebedgcego osobg fizyczng, ktéry nie ma
obowigzku wpisu we wtasciwym rejestrze lub ewidenciji, jezeli jest on obowigzany do jego
posiadania; okreslenie przedmiotu zamdwienia; wskazanie numeru ogtoszenia w przypadku
zamieszczenia w Biuletynie Zamdwien Publicznych albo publikacji w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej; wskazanie czynno$ci lub zaniechania czynnosci zamawiajgcego, ktérej
zarzuca sie niezgodnos¢ z przepisami ustawy, lub wskazanie zaniechania przeprowadzenia
postepowania o udzielenie zamdwienia lub zorganizowania konkursu na podstawie ustawy;
zwiezte przedstawienie zarzutow; zgdanie co do sposobu rozstrzygniecia odwotania;
wskazanie okoliczno$ci faktycznych i prawnych uzasadniajgcych wniesienie odwotania oraz
dowoddw na poparcie przytoczonych okolicznosci; podpis odwotujgcego albo jego
przedstawiciela lub przedstawicieli; wykaz zatgcznikow. 3. Odwotanie wnosi sie do Prezesa
Izby. 4. Odwotujgcy 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 mogt on
zapoznac sie z jego trescig przed uptywem tego terminu. Domniemywa sie, iz zamawiajgcy
mogt zapoznac sie z trescig odwotania przed uptywem terminu do jego wniesienia, jezeli
przekazanie odpowiednio odwotania albo jego kopii nastgpito przed uptywem terminu do jego
whniesienia przy uzyciu srodkow komunikacji elektronicznej. 5. 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 zostata przekazana w inny sposéb. 6. 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). 7. Odwotanie w przypadkach innych niz okreslone w pkt 5i 6.
SWZ wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w ktérym powzieto lub przy zachowaniu nalezytej
starannosci mozna byto powzig¢é wiadomos$¢ o okoliczno$ciach stanowigcych podstawe jego
whniesienia. 8. Jezeli zamawiajgcy mimo takiego obowigzku nie przestat wykonawcy
zawiadomienia o wyborze oferty najkorzystniejszej, odwotanie wnosi sie nie pdzniej 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 zamdwienia. 9.
Wykonawca moze zgtosi¢ przystgpienie do postepowania odwotawczego w terminie 3 dni od
dnia otrzymania kopii odwotania, wskazujgc strone, do ktorej przystepuije i interes w uzyskaniu
rozstrzygniecia na korzy$c¢ strony, do ktérej przystepuje. Zgtoszenie przystgpienia dorecza sie
Prezesowi Izby, a jego kopie przesyta sie zamawiajgcemu oraz wykonawcy wnoszgcemu
odwotanie. 10. Wykonawcy, ktorzy przystgpili do postepowania odwotawczego, stajg sie
uczestnikami postepowania odwotawczego, jezeli majg interes w tym, aby odwotanie zostato
rozstrzygniete na korzys¢ jednej ze stron. 11. Zamawiajgcy lub odwotujgcy moze zgtosié
opozycje przeciw przystgpieniu innego wykonawcy nie pdzniej niz do czasu otwarcia
rozprawy. 12. W sprawach nieuregulowanych w SWZ w zakresie wniesienia odwofania i skargi
majg zastosowanie przepisy art. 505-590 ustawy Pzp.

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa: Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow: Brak dynamicznego systemu zakupow

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
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8. Organizacje

8.1. ORG-0001
Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny w todzi
Numer rejestracyjny: 7251843739
Adres pocztowy: Al. Kosciuszki 4
Miejscowos¢: Lodz
Kod pocztowy: 90-419
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto £.6dz (PL711)
Kraj: Polska
E-mail: monika.kaczmarek@umed.lodz.pl
Telefon: 42 272 59 39
Adres strony internetowe;j: https://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

8.1. ORG-0002
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza
Numer rejestracyjny: 5262239325
Adres pocztowy: Ul. Postepu 17a
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telefon: 22 458 78 01
Adres strony internetowej: https://www.uzp.gov.pl/
Role tej organizaciji:
Organ odwotawczy

10. Zmiana

Poprzednia wersja ogtoszenia, ktdra jest zmieniana: 116359-2024
Gtéwny powdd zmiany: Aktualizacja informaciji

Opis: 1) Pkt 2.1.6. - Podstawy wykluczenia - Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie
krajowym 2) Pkt 5.1.9. - Kryteria kwalifikacji - Kryterium: Rodzaj: Zdolnos¢ techniczna i
zawodowa, Nazwa: Zamawiajgcy okresla warunek udziatu w postepowaniu, o ktérym mowa w
ust. 5.2 pkt 1 lit. d) SWZ. 3) Pkt 5.1.10. - Kryteria udzielenia zamowienia - Kryterium: Rodzaj:
Jakos¢, Nazwa: Kryterium nr 2 — Do$wiadczenie osob realizujgcych zamoéwienie — Project
Manager (DP) oraz Kryterium: Rodzaj: Jakos¢, Nazwa: Kryterium nr 3 — Doswiadczenie oséb
realizujgcych umowe — CRA (DC)

11. Informacje o ogtoszeniu

11.1. Informacje o ogtoszeniu
Identyfikator/wersja ogtoszenia: cf758ee4-94b5-4770-bd27-9b9b8a01173e - 01
Typ formularza: Procedura konkurencyjna
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Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamdwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Ogtoszenie — data wystania: 11/03/2024 20:06:01 (UTC)
Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

11.2. Informacje o publikacji
Numer publikacji ogtoszenia: 150920-2024
Numer wydania Dz.U. S: 52/2024
Data publikacji: 13/03/2024
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