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Polska-Warszawa: Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

OJ S 81/2023 25/04/2023
Ogtoszenie o udzieleniu zamoéwienia

Ustugi

Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE

Sekcja I: Instytucja zamawiajgca

1.

1.4.

1.5.

Nazwa i adresy

Oficjalna nazwa: Warszawski Uniwersytet Medyczny
Adres pocztowy: ul. Zwirki i Wigury 61
Miejscowo$¢: Warszawa

Kod NUTS: PL911 Miasto Warszawa

Kod pocztowy: 02-091

Panstwo: Polska

Osoba do kontaktow: Katarzyna Czarnocka
E-mail: aez@wum.edu.pl

Tel.: +48 225720317

Faks: +48 225720722

Adresy internetowe:

Gtéwny adres: https://dzp.wum.edu.pl

Rodzaj instytucji zamawiajacej
Inny rodzaj: uczelnia publiczna

Glowny przedmiot dziatalnosci
Edukacja

Sekcja ll: Przedmiot

I.1.
i.1.1.

I.1.2.

1.1.3.

11.1.4.

244384-2023

Wielkos¢ lub zakres zamoéwienia

Nazwa

Wytwarzanie oraz dostarczanie badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej

See the notice on TED website

(ATIMP) CAR T antyCD19 na potrzeby badania klinicznego, znak sprawy AEZ/S-117/2022

Numer referencyjny: AEZ/S-117/2022
Giéwny kod CPV

73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

Rodzaj zaméwienia
Ustugi

Kroétki opis

1. Przedmiotem niniejszego zamdwienia jest wytwarzanie i dostawa badanego produktu
leczniczego terapii zaawansowanej (ang. Advanced Therapy Investigational Medicinal
Product, dalej zwanego ,Badanym Produktem Leczniczym Terapii Zaawansowanej” albo

LATIMP”), ktéry stanowig autologiczne limfocyty T z chimerycznym receptorem (ang. chimeric
antigen receptor) CAR T antyCD19 do zastosowania w badaniu klinicznym fazy /Il w leczeniu
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dorostych chorych na nawrotowg i oporng ostrg biataczke limfoblastyczng B komérkowg (B-
OBL).

2. Szczegdbtowy Opis przedmiotu zamdwienia zostat okreslony w Zatgczniku nr 2 do SWZ oraz
w Projekcie umowy stanowigcym Zatgcznik nr 6 do SWZ.

3. Zakres obowigzkéw Wykonawcy zostat szczegdtowo okreslony w Zatgczniku nr 2 do SWZ
oraz w Projekcie umowy stanowigcym Zatgcznik nr 6 do SWZ.

1.1.6. Informacje o czesciach
To zamowienie podzielone jest na czesci: nie

11.1.7. Catkowita wartos¢ zamoéwienia
Wartos¢ bez VAT: 8 369 900,00 PLN

I.2. Opis

1.2.2. Dodatkowy kod lub kody CPV
33600000 Produkty farmaceutyczne

I1.2.3. Miejsce swiadczenia ustug
Kod NUTS: PL911 Miasto Warszawa
Gtéwne miejsce lub lokalizacja realizacji: Warszawski Uniwersytet Medyczny oraz osrodki
badawcze, o ktérych mowa w Opisie przedmiotu zamowienia (Zatgcznik nr 2 do SWZ).

I.2.4. Opis zamoéwienia
1. Przedmiotem niniejszego zamodwienia jest wytwarzanie i dostawa badanego produktu
leczniczego terapii zaawansowanej (ang. Advanced Therapy Investigational Medicinal
Product, dalej zwanego ,Badanym Produktem Leczniczym Terapii Zaawansowanej” albo
LATIMP?”), ktory stanowig autologiczne limfocyty T z chimerycznym receptorem (ang. chimeric
antigen receptor) CAR T antyCD19 do zastosowania w badaniu klinicznym fazy I/l w leczeniu
dorostych chorych na nawrotowg i oporng ostrg biataczke limfoblastyczng B komérkowsg (B-
OBL), dalej zwanego ,Badaniem klinicznym”. Wykonawca przyjmuje do wiadomosci, ze
Badanie kliniczne obejmuje badanie kliniczne fazy I/1l (MERMAID1) i jest realizowane w
ramach konkursu na dziatalno$¢ badawczo — rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych nr ABM/2020/1 na podstawie umowy z dnia 29.10.2020 r. o wykonanie i
finansowanie projektu, zawartej przez Zamawiajgcego z Agencjg Badan Medycznych (ABM), o
numerze 2020/ABM/01/00053-00. Projekt jest realizowany w ramach Konsorcjum, ktérego
Liderem jest Warszawski Uniwersytet Medyczny, petnigcy role Sponsora niekomercyjnego
badania klinicznego w rozumieniu art. 37a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tj. DZ. U. z 2021r. poz. 1977 z p6zn. zm.), dalej zwanej ,Prawem
Farmaceutycznym?”.
2. Szczegotowy Opis przedmiotu zamoéwienia zostat okreslony w Zatgczniku nr 2 do SWZ oraz
w Projekcie umowy stanowigcym Zatgcznik nr 6 do SWZ.
3. Zakres obowigzkéw Wykonawcy zostat szczegotowo okreslony w Zatgczniku nr 2 do SWZ
oraz w Projekcie umowy stanowigcym Zatgcznik nr 6 do SWZ.

I1.2.5. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Cena

1.2.11. Informacje o opcjach
Opcije: tak
Opis opcji:
W zalezno$ci od potrzeb, Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ skorzystania z opciji, o ktorej
mowa w art. 441 ustawy Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz.U. z 2022 r., poz. 1710 z poz.
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zm.), polegajgcej na zwiekszeniu dostawy ATIMP w stosunku do sumarycznej ich liczby
okreslonej w Formularzu ofertowym (Zatgcznik nr 1 do SWZ), w ramach opcjonalnego zakresu
zamowienia. Prawo opcji Zamawiajgcy wykorzysta w sytuacji, gdy w wyniku prowadzonego
badania klinicznego wyniknie potrzeba podania wigkszej niz zaktadana wstepnie liczby
opakowan ATIMP. Opcja bedzie realizowana na nastepujgcych warunkach:

1) Zamawiajgcy ma prawo do uruchomienia opcji w przypadku, gdy catkowita warto$¢
zamowienia podstawowego wskazanego w § 2 ust. 1 Projektu umowy (Zatgcznik nr 6 do
SWZ) zostanie wyczerpana.

2) W ramach opcji Zamawiajgcy bedzie nabywat ATIMP po cenach jednostkowych,
okreslonych przez Wykonawce w Formularzu ofertowym, stanowigcym Zatgcznik nr 1 do
SWZ, przy czym wartos¢ zaméwien objetych prawem opcji nie przekroczy 6 sztuk ATIMP.
3) Uruchomienie opcji nastgpi poprzez ztozenie przez Zamawiajgcego jednostronnego
oswiadczenia pocztg elektroniczng, na adres wskazany w § 3 ust. 7 Projektu umowy, przy
czym zamowienia w ramach opcji mogg by¢ sktadane wielokrotnie, w terminie realizacji
okreslonym w Projekcie umowy, a Zamawiajgcy nie jest zobligowany do wykorzystania
wszystkich srodkow przewidzianych w § 2 ust. 2 Projektu umowy na skorzystanie przez
Zamawiajgcego z prawa opcji.

4) Skorzystanie z prawa opcji stanowi uprawnienie Zamawiajgcego. Wykonawcy nie
przystuguje zadne roszczenie z tytutu nieztozenia przez Zamawiajgcego zamowien objetych
opcja lub ztozenie zamdwien w ramach opcji w zakresie mniejszym, anizeli objete
maksymalng wartoscig opcji.

5) Dostawy w ramach opcji bedg realizowane na zasadach i w terminach dotyczgcych zakresu
podstawowego, o ktérym mowa w Projekcie umowy (Zatgcznik nr 6 do SWZ).

1.2.13. Informacje o funduszach Unii Europejskiej
Zamowienie dotyczy projektu/programu finansowanego ze srodkdéw Unii Europejskiej: tak
Numer identyfikacyjny projektu: Zamowienie realizowane w ramach konkursu na dziatalnosé
badawczo — rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych nr ABM/2020/1 na
podstawie umowy z dnia 29.10.2020 r. o wykonanie i finansowanie projektu, zawartej przez
Zamawiajgcego z Agencjg Badan Medycznych (ABM), o numerze 2020/ABM/01/00053-00.

11.2.14. Informacje dodatkowe
Sekcja IV: Procedura

IV.1. Opis

IV.1.1. Rodzaj procedury
Procedura otwarta

IV.1.3. Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupoéw

IV.1.8. Informacje na temat Porozumienia w sprawie zamoéwien rzagdowych (GPA)
Zamdébwienie jest objete Porozumieniem w sprawie zamdwien rzgdowych: tak

IV.2. Informacje administracyjne

IV.2.1. Poprzednia publikacja dotyczaca przedmiotowego postepowania
Numer ogtoszenia w Dz.Urz. UE — OJ/S: 2022/S 204-580834

IV.2.8. Informacje o zakonczeniu dynamicznego systemu zakupéw

1IvV.2.9.
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Informacje o zakonczeniu zaproszenia do ubiegania si¢ 0 zaméwienie w postaci
wstepnego ogtoszenia informacyjnego

Sekcja V: Udzielenie zamoéwienia

Nazwa:
Wytwarzanie oraz dostarczanie badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej
(ATIMP) CAR T antyCD19 na potrzeby badania klinicznego, znak sprawy AEZ/S-117/2022

Zamowienie/zamowienie na czes¢ zostaje udzielone: tak
V.2. Udzielenie zamoéwienia

V.2.1. Data zawarcia umowy
06/04/2023

V.2.2. Informacje o ofertach
Liczba otrzymanych ofert: 1
Liczba ofert otrzymanych od MSP: 0
Liczba ofert otrzymanych od oferentéw z innych panstw czionkowskich UE: 0
Liczba ofert otrzymanych od oferentéw z panstw niebedacych cztonkami UE: O
Liczba ofert otrzymanych drogg elektroniczng: 1
Zamébwienie zostato udzielone grupie wykonawcow: tak

V.2.3. Nazwa i adres wykonawcy
Oficjalna nazwa: FamiCordTx Spétka Akcyjna
Krajowy numer identyfikacyjny: 5223166042
Adres pocztowy: ul. Dziatkowa 85
Miejscowo$¢: Warszawa
Kod NUTS: PL911 Miasto Warszawa
Kod pocztowy: 02-234
Panstwo: Polska
Wykonawca jest MSP: nie

V.2.3. Nazwa i adres wykonawcy
Oficjalna nazwa: Polski Bank Komorek Macierzystych Sp. z o.0.
Krajowy numer identyfikacyjny: 5252239973
Adres pocztowy: Al. Jana Pawia Il 29
Miejscowosé: Warszawa
Kod NUTS: PL911 Miasto Warszawa
Kod pocztowy: 00-867
Panstwo: Polska
Wykonawca jest MSP: nie

V.2.4. Informacje na temat wartosci zamoéwienia/czesci
Catkowita korncowa wartos¢ umowy/czesci: 8 369 900,00 PLN

V.2.5. Informacje na temat podwykonawstwa
Sekcja VI: Informacje uzupetniajace

VL.3. Informacje dodatkowe
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1. Niniejsze postepowanie prowadzone jest w trybie przetargu nieograniczonego, na
podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz.
U.z2022r., poz. 1710 z péz. zm.) zwanej dalej "ustawg".

2. W prowadzonym postepowaniu, w oparciu o art. 139 ust. 1 ustawy, Zamawiajgcy najpierw
dokona badania i oceny ofert, a nastepnie dokona kwalifikacji podmiotowej Wykonawcy,
ktérego oferta zostata najwyzej oceniona, w zakresie braku podstaw wykluczenia oraz
spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu.

3. Z postepowania o udzielenie zamowienia Zamawiajgcy wykluczy Wykonawcéw, wobec
ktérych zachodzg podstawy wykluczenia, o ktérych mowa w art. 108 ust. 1 oraz art. 109 ust. 1
pkt 4, 5, 7 ustawy.

4. Z postepowania o udzielenie zamowienia Zamawiajgcy wykluczy Wykonawcow, wobec
ktérych zachodzg podstawy wykluczenia, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13
kwietnia 2022 r. o szczegodlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresiji
na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczehstwa narodowego (Dz.U. poz. 835) oraz w art.
5k rozporzagdzenia Rady (UE) 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgcego srodkow
ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz.Urz.
UE.L Nr 229, str. 1) w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem Rady (UE) 2022/576 z dnia 8
kwietnia 2022 r. w sprawie zmiany rozporzgdzenia (UE) nr 833/2014 dotyczgcego srodkow
ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz.
Urz. UE nrL 111, str. 1).

5.Zamawiajgcy przed wyborem najkorzystniejszej oferty wezwie Wykonawce, ktérego oferta
zostata najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni,
aktualnych na dzienh ztozenia podmiotowych srodkéw dowodowych, o ktérych mowa w
rozdziale X w ust. 2 i 4 SWZ.

6. Dokumentem tymczasowo zastepujgcym podmiotowe srodki dowodowe, o ktérych mowa w
rozdziale X ust. 2 i 4 SWZ potwierdzajgcym brak podstaw wykluczenia z postepowania oraz
warunki udziatu w postepowaniu na dzien sktadania ofert, jest:

1) oswiadczenie, o ktérym mowa w rozdziale X ust. 5 pkt. 1) SWZ, ktérego tre$¢ odpowiada
zakresowi oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy;

2) oswiadczenie, o ktérym mowa w rozdziale X ust. 5 pkt. 2) SWZ, potwierdzajgce brak
podstaw wykluczenia z postepowania na podstawie okolicznosci okreslonych w 5k
rozporzadzenia Rady (UE) 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.

Oswiadczenia nalezy ztozy¢ wraz z ofertq.

W przypadku wspoélnego ubiegania sie o zamowienie przez Wykonawcow, oswiadczenia, o
ktérych mowa w ust. 6, sktada kazdy z Wykonawcow. Oswiadczenia te potwierdzajg brak
podstaw wykluczenia oraz spetnianie warunkow udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim
kazdy z Wykonawcow wykazuje spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu.

Wykonawca realizujgcy zamowienie przy udziale podwykonawcéw lub dostawcow, w
przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartosci zamdwienia, sktada oSwiadczenie
wtasne w zakresie braku podstaw wykluczenia z postepowania na podstawie okolicznosci
okreslonych w 5k rozporzgdzenia Rady (UE) 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczgce tych
podmiotow.

7. Wykonawca powinien zapoznac sie ze Specyfikacjg Warunkéw Zamowienia, zwang dalej
SWZ”.

8. Komunikacja Zamawiajgcego z Wykonawcami odbywa sie przy uzyciu srodkéw komunikaciji
elektronicznej, zgodnie z postanowieniami rozdziatu XVII SWZ, przy uzyciu platformy
zakupowej ,e-zamawiajgcy” firmy Otwarty Rynek Elektroniczny S.A. — Marketplanet, zwanej
dalej ,Platformg”, dostepnej pod adresem: https://wum.ezamawiajacy.pl

9. Szczegdtowa instrukcja korzystania z platformy dostepna jest pod ww. adresem https://wum.
ezamawiajacy.pl w zaktadce ,Baza Wiedzy”.
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V1.4,

Vi.4.1.

V1.4.2.

V1.4.3.

Vi.4.4.

VL.5.
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10. Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie w rozdziale XXVII

SWZ.
Procedury odwotawcze

Organ odpowiedzialny za procedury odwotawcze
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza

Adres pocztowy: ul. Postepu 17a

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Faks: +48 224587800

Adres internetowy: https://www.uzp.gov.pl

Organ odpowiedzialny za procedury mediacyjne

Oficjalna nazwa: Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej
Adres pocztowy: ul. Hoza 76/78

Miejscowos¢: Warszawa

Kod pocztowy: 00-682

Panstwo: Polska

Sktadanie odwotan
Dokfadne informacje na temat terminéw skfadania odwotan:

Srodki ochrony prawnej zostaty okreslone w dziale IX ustawy Pzp (rozdziat XXIX SWZ).

Zrédlo, gdzie mozna uzyskaé informacje na temat sktadania odwotan
Oficjalna nazwa: Krajowa Izba Odwotawcza

Adres pocztowy: ul. Postepu 17a

Miejscowos$¢: Warszawa

Kod pocztowy: 02-676

Panstwo: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Tel.: +48 224587801

Faks: +48 224587800

Adres internetowy: https://www.uzp.gov.pl

Data wystania niniejszego ogloszenia
20/04/2023
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