See the notice on TED website

454814-2024 - Procedura konkurencyjna

Polska — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze —
Ustuga w zakresie organizacji i prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego (DZP.
25.21.2024)

OJ S 146/2024 29/07/2024

Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy - Ogtoszenie o zmianie
Ustugi

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny w Lublinie
E-mail: zamowienia@umlub.pl
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego
Sektor dziatalno$ci instytucji zamawiajgcej: Edukacja

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Ustuga w zakresie organizacji i prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego (DZP.
25.21.2024)
Opis: 1. Przedmiotem zamdwienia jest Swiadczenie ustugi w zakresie prowadzenia
niekomercyjnego badania klinicznego, a takze udostepnienia, utrzymania, skonfigurowania i
zapewnienia wsparcia technicznego Systemu do elektronicznej obstugi niekomercyjnego
badania klinicznego (dalej: System), w ramach projektu pt. ,Randomizowane badanie Il fazy,
czesciowo zaslepione poréwnujgce skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania klobetazolu,
mometazonu oraz takrolimusu w leczeniu liszaja twardzinowego sromu w populaciji
pediatrycznej”’ (dalej: Projekt). 2. Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia zawarty jest w
Zatgczniku nr 1 do SWZ ,Opis przedmiotu zamowienia” (zwanym réwniez OPZ), na ktory
skfada sie: 2.1. Zatgcznik nr 1 do SWZ — Opis przedmiotu zamowienia 2.2. Zatgcznik nr 1a do
Opisu Przedmiotu Zaméwienia pn. Szczegdtowy opis badania klinicznego 2.2.1. Na podstawie
art. 18 ust 4 ustawy Pzp Zamawiajgcy wprowadza obowigzek zachowania poufnego
charakteru informacji zawartych w Zatgczniku nr 1a do Opisu Przedmiotu Zamowienia pn.
,2ZCzegotowy opis badania klinicznego”. a) Informacje o charakterze poufnym zawarte w
Zatgczniku nr 1a do Opisu Przedmiotu Zaméwienia pn. ,Szczegoétowy opis badania
klinicznego”, dostepne na Platformie Zakupowej w zaktadce ,Zatgczniki”, zostaty
zabezpieczone hastem. b) W zaktadce ,Pytania/lnformacje" Wykonawca sktada wniosek o
udostepnienie hasta do Zatgcznika nr 1a do Opisu Przedmiotu Zamowienia pn. ,Szczegotowy
opis badania klinicznego” wraz z oswiadczeniem wg Zatgcznika nr 13 do SWZ —
Oswiadczenie Wykonawcy o zachowaniu poufnosci przekazanych danych. c) W przypadku
braku ztozenia oswiadczenia (wg Zatacznika nr 13 do SWZ) wraz z wnioskiem o
udostepnienie hasta do informacji o charakterze poufnym, Zamawiajgcy zastrzega, ze wniosek
pozostawi bez rozpoznania. d) Oswiadczenie, wg Zatgcznika nr 13 do SWZ Wykonawca
sktada w formie elektronicznej opatrzonej przez osobe umocowang do wystepowania w
imieniu Wykonawcy kwalifikowanym podpisem elektronicznym. e) W oswiadczeniu wg
Zatgcznika nr 13 nalezy podac dane, w tym adres e-mail i/lub nr telefonu komérkowego
dotyczgce osoby podpisujgcej oswiadczenie wg zatgcznika nr 13, tj. osoby umocowanej do
wystepowania w imieniu Wykonawcy ktérego reprezentuje. f) Na podstawie danych zawartych
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w o$wiadczeniu, Zamawiajgcy dokona weryfikacji poprawnosci jego ztozenia. W razie
watpliwosci Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ wezwania Wykonawcy do uzupetnienia,
poprawienia oswiadczenia. g) Zamawiajgcy przekaze hasto na wskazany w oswiadczeniu
adres e-mail i/lub nr telefonu komdérkowego osoby umocowanej do wystepowania w imieniu
Wykonawcy h) Za posrednictwem Platformy Zakupowej Zamawiajgcy przekaze wnioskodawcy
informacje o fakcie przekazania hasta. 2.3. Za posrednictwem Platformy Zakupowe;j
Zamawiajgcy przekaze wnioskodawcy informacje o fakcie przekazania hasta. Zatgcznik nr 1b
do Opisu Przedmiotu Zamoéwienia pn. Opis funkcjonalnosci eCRF 3. Zamawiajgcy nie wymaga
od Wykonawcy ztozenia wraz z ofertg przedmiotowych srodkow dowodowych. 4. Do oferty
Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ aktualne na dzien sktadania ofert oSwiadczenie o
niepodleganiu wykluczeniu oraz spetnianiu warunkow udziatu w postepowaniu w formie
Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamowienia (JEDZ) wg zatgcznika nr 3 do SWZ 5.
RODO (obowigzek informacyjny i obowigzek stosowania): Informacje dotyczgce ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych okresla rozdziat XXIlIl SWZ 6. Wykonawca zobowigzany jest
zrealizowa¢ zamowienie na zasadach i warunkach opisanych w projektowanych
postanowieniach umowy stanowigcych Zatgcznik nr 4 do SWZ 7. Zamawiajgcy przewiduje
mozliwosci udzielenia zamowien, o ktérych mowa w art. 214 ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp do
wartosci 50% zamodwienia podstawowego

Identyfikator procedury: 140fa3b4-92cb-4a44-bfb5-665e728d853e

Wewnetrzny identyfikator: DZP.25.21.2024

Rodzaj procedury: Otwarta

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zaméwienia: Ustugi
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73000000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz
pokrewne ustugi doradcze
Dodatkowa klasyfikacja (cpv): 73120000 Ustugi eksperymentalno-rozwojowe, 48000000
Pakiety oprogramowania i systemy informatyczne

2.1.4. Informacje ogdlne
Informacje dodatkowe: 4. Podmiotowe srodki dowodowe oraz inne dokumenty i oswiadczenia,
o ktorych mowa w rozporzgdzeniu Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia
2020 r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw lub
oswiadczen, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy, oraz w rozporzgdzeniu Ministra
Rozwoju i Technologii z dnia 3 sierpnia 2023 r. zmieniajgcym ww. rozporzgdzenie, sktadane
przez Wykonawce i inne podmioty, na ktérych zdolnosciach lub sytuacjach polega
Wykonawca, na zasadach okreslonych w art. 118 ustawy Pzp oraz przez podwykonawcow,
Wykonawca sktada w formie elektronicznej, w zakresie i w sposobie okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 70 ustawy, tj. rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30
grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzgdzania i przekazywania informacji oraz wymagan
technicznych dla dokumentow elektronicznych oraz srodkéw komunikacji elektronicznej w
postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego lub konkursie. 5. Jezeli Wykonawca ma
siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast
dokumentéw, o ktérych mowa w pkt. 3 pkt 3.1.2. lit. a, b sktada: 5.1. informacje z Krajowego
Rejestru Karnego, o ktérej mowa w pkt. 3 pkt 3.1.2. lit. a — sktada informacje z odpowiedniego
rejestru, takiego jak rejestr sgdowy, albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny
rownowazny dokument wydany przez wiasciwy organ sgdowy lub administracyjny kraju, w
ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma
osoba, ktorej dotyczy informacja albo dokument, w zakresie, o ktérym mowa w pkt. 3 pkt 3.1.2.
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lit. a, wystawiong nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; 5.2. zasdwiadczenie, 0
ktérym mowa w pkt. 3 pkt 3.1.2. lit. b, tj. odpis albo informacje z Krajowego Rejestru
Sadowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej — sktada
dokument wystawiony w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania,
potwierdzajgce ze: 5.3.1. nie otwarto jego likwidacji, nie ogtoszono upadtosci, jego aktywami
nie zarzadza likwidator lub sad, nie zawart uktadu z wierzycielami, jego dziatalnosé
gospodarcza nie jest zawieszona ani nie znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuaciji
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej w przepisach miejsca wszczecia tej
procedury, wystawione nie wczes$niej niz 3 miesigce przed ich ztozeniem. 6. Jezeli w kraju, w
ktorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma
osoba, ktorej dokument dotyczy, nie wydaje sie dokumentdw, o ktorych mowa w pkt. 5, lub
gdy dokumenty te nie odnoszg sie do wszystkich przypadkow, o ktérych mowa w art. 108 ust.
1 pkt1,2i4,art. 109 ust. 1 pkt 1, ustawy, zastepuje sie je odpowiednio w catosci lub w czesci
dokumentem zawierajgcym odpowiednio oswiadczenie wykonawcy, ze wskazaniem osoby
albo os6b uprawnionych do jego reprezentaciji, lub oswiadczenie osoby, ktérej dokument miat
dotyczy¢, ztozone pod przysiega, lub, jezeli w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub
miejsce zamieszkania, lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument miat dotyczy¢,
nie ma przepiséw o oswiadczeniu pod przysiega, ztozone przed organem sgdowym lub
administracyjnym, notariuszem, organem samorzgdu zawodowego lub gospodarczego,
wiasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania wykonawcy lub miejsce
zamieszkania osoby, ktorej dokument miat dotyczy¢. Terminy wystawienia dokumentéw
odpowiednio jak w punkcie 5.

Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE

art 132 ustawy Pzp; Zamawiajgcy przewiduje zastosowanie tzw. procedury odwroconej, o
ktérej mowa w art. 139 ust. 1 ustawy PZP, tj. Zamawiajgcy najpierw dokona badania i oceny
ofert, a nastepnie dokona kwalifikacji podmiotowej Wykonawcy, ktorego oferta zostata
najwyzej oceniona, w zakresie braku podstaw wykluczenia oraz spetniania warunkow udziatu
w postepowaniu -

2.1.6. Podstawy wykluczenia
Aktywami zarzgdza likwidator: art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp - w celu potwierdzenia braku
podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ odpis
lub informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informaciji o
Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, sporzgdzonych nie
wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidenc;ji
Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania
0 udzielenie zamowienia: art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy Pzp - w celu potwierdzenia braku
podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢
o$wiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa
w art. 125 ust. 1 Pzp w zakresie odnoszgcym sie do podstaw wykluczenia wskazanych w art.
108 ust. 1 pkt 3-6 Pzp; wzér oswiadczenia - Zatgcznik nr 6 do SWZ
Dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona: art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp - w celu
potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej
Ewidencji i Informacji 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
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Inna sytuacja podobna do upadto$ci wynikajgca z prawa krajowego: art. 109 ust. 1 pkt 4
ustawy Pzp - w celu potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu
Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ odpis lub informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego
lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1
pkt 4 ustawy Pzp, sporzgdzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli
odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub ewidenc;ji

Korupcja: art. 108 ust. 1 pkt 1 lit c ustawy Pzp; art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp - w celu
potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ informacje z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym
podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej
niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem

Naduzycia: art. 108 ust. 1 pkt 1 lit g ustawy Pzp; art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp - w celu
potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ informacje z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym
podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczes$niej
niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem

Niewyptacalnos¢: art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp - w celu potwierdzenia braku podstaw do
wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ odpis lub
informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, sporzadzonych nie
wczesdniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidenc;ji

Optacanie sktadek na ubezpieczenie spoteczne: art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp - w celu
potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w
oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 Pzp w zakresie odnoszgcym sie do podstaw
wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 3-6 Pzp; wzér oswiadczenia - Zatgcznik nr 6 do
SWz

Ptatnos¢ podatkéw: art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy Pzp - w celu potwierdzenia braku podstaw do
wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ oswiadczenie
Wykonawcy o aktualno$ci informacji zawartych w oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125
ust. 1 Pzp w zakresie odnoszgcym sie do podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1
pkt 3-6 Pzp; wzdr oswiadczenia - Zatgcznik nr 6 do SWZ

Podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym: art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp - w
celu potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ informacje z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym
podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczes$niej
niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem oraz oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci informacji
zawartych w o$wiadczeniu, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 Pzp w zakresie odnoszgcym sie
do podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 3-6 Pzp; wzor oswiadczenia -
Zatgcznik nr 6 do SWZ

Porozumienia z innymi wykonawcami majgce na celu zaktocenie konkurencji: art. 108 ust. 1
pkt 5 ustawy Pzp - w celu potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia z udziatu w
postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ oswiadczenie Wykonawcy, w zakresie art.
108 ust. 1 pkt 5 Pzp., o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, w rozumieniu
ustawy z dnia 16.02.2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2019 r. poz. 369),
z innym wykonawcg, ktory ztozyt odrebng oferte, oferte czesciowg lub wniosek o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, albo oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej
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grupy kapitatowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzajgcymi przygotowanie
oferty, oferty czesciowej lub wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu niezaleznie
od innego wykonawcy nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej - Zatgcznik nr 7 do SWZ
Praca dzieci i inne formy handlu ludzmi: art. 108 ust. 1 pkt 1 lit f ustawy Pzp; art. 108 ust. 1 pkt
1 lit b ustawy Pzp; art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp - w celu potwierdzenia braku podstaw do
wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ informacje z
Krajowego Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia wskazanych w art.
108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzadzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem
Pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu: art. 108 ust. 1 pkt 1 lit d ustawy Pzp; art. 108
ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp - w celu potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia z udziatu w
postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ informacje z Krajowego Rejestru Karnego
w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2i4 Pzp
sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem

Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczng: art.
108 ust. 1 pkt 1 lit e ustawy Pzp; art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp - w celu potwierdzenia braku
podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢
informacje z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie dotyczgcym podstaw wykluczenia
wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed
jej ztozeniem

Udziat w organizaciji przestepczej: art. 108 ust. 1 pkt 1 lit a ustawy Pzp - w celu potwierdzenia
braku podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢
informacje z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie dotyczagcym podstaw wykluczenia
wskazanych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 Pzp sporzgdzona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed
jej ztozeniem

Ukfad z wierzycielami: art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp - w celu potwierdzenia braku podstaw
do wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ odpis lub
informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, sporzadzonych nie
wczesdniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidenc;ji

Upadto$¢: art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp - w celu potwierdzenia braku podstaw do
wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ odpis lub
informacja z Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalnosci Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, sporzadzonych nie
wczesdniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do
rejestru lub ewidenc;ji

5. Czes¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0001
Tytut: Ustuga w zakresie organizacji i prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego
Opis: 1. Przedmiotem zamdwienia jest Swiadczenie ustugi w zakresie prowadzenia
niekomercyjnego badania klinicznego, a takze udostepnienia, utrzymania, skonfigurowania i
zapewnienia wsparcia technicznego Systemu do elektronicznej obstugi niekomercyjnego
badania klinicznego (dalej: System), w ramach projektu pt. ,Randomizowane badanie Il fazy,
czedciowo zaslepione poréwnujgce skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania klobetazolu,
mometazonu oraz takrolimusu w leczeniu liszaja twardzinowego sromu w populaciji
pediatrycznej”’ (dalej: Projekt). 2. Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia zawarty jest w
Zatgczniku nr 1 do SWZ ,Opis przedmiotu zamowienia” (zwanym réwniez OPZ), na ktory
skfada sie: 2.1. Zatgcznik nr 1 do SWZ — Opis przedmiotu zamowienia 2.2. Zatgcznik nr 1a do
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Opisu Przedmiotu Zamdwienia pn. Szczegotowy opis badania klinicznego 2.2.1. Na podstawie
art. 18 ust 4 ustawy Pzp Zamawiajgcy wprowadza obowigzek zachowania poufnego
charakteru informacji zawartych w Zatgczniku nr 1a do Opisu Przedmiotu Zamowienia pn.
,32ZCzegotowy opis badania klinicznego”. a) Informacje o charakterze poufnym zawarte w
Zatgczniku nr 1a do Opisu Przedmiotu Zaméwienia pn. ,Szczegotowy opis badania
klinicznego”, dostepne na Platformie Zakupowej w zaktadce ,Zatgczniki”, zostaty
zabezpieczone hastem. b) W zaktadce ,Pytania/lnformacje" Wykonawca sktada wniosek o
udostepnienie hasta do Zatgcznika nr 1a do Opisu Przedmiotu Zamowienia pn. ,Szczegotowy
opis badania klinicznego” wraz z o$wiadczeniem wg Zatgcznika nr 13 do SWZ —
Oswiadczenie Wykonawcy o zachowaniu poufno$ci przekazanych danych. c) W przypadku
braku ztozenia oswiadczenia (wg Zatgcznika nr 13 do SWZ) wraz z wnioskiem o
udostepnienie hasta do informacji o charakterze poufnym, Zamawiajgcy zastrzega, ze wniosek
pozostawi bez rozpoznania. d) Oswiadczenie, wg Zatgcznika nr 13 do SWZ Wykonawca
sktada w formie elektronicznej opatrzonej przez osobe umocowang do wystepowania w
imieniu Wykonawcy kwalifikowanym podpisem elektronicznym. e) W oswiadczeniu wg
Zatacznika nr 13 nalezy podac dane, w tym adres e-mail i/lub nr telefonu komérkowego
dotyczgce osoby podpisujgcej oswiadczenie wg zatgcznika nr 13, tj. osoby umocowanej do
wystepowania w imieniu Wykonawcy ktérego reprezentuje. f) Na podstawie danych zawartych
w o$wiadczeniu, Zamawiajgcy dokona weryfikacji poprawnosci jego ztozenia. W razie
watpliwosci Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ wezwania Wykonawcy do uzupetnienia,
poprawienia oswiadczenia. g) Zamawiajgcy przekaze hasto na wskazany w oswiadczeniu
adres e-mail i/lub nr telefonu komdérkowego osoby umocowanej do wystepowania w imieniu
Wykonawcy h) Za posrednictwem Platformy Zakupowej Zamawiajgcy przekaze wnioskodawcy
informacje o fakcie przekazania hasta. 2.3. Za posrednictwem Platformy Zakupowe;j
Zamawiajgcy przekaze wnioskodawcy informacje o fakcie przekazania hasta. Zatgcznik nr 1b
do Opisu Przedmiotu Zamoéwienia pn. Opis funkcjonalnosci eCRF 3. Zamawiajgcy nie wymaga
od Wykonawcy ztozenia wraz z ofertg przedmiotowych srodkow dowodowych. 4. Do oferty
Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ aktualne na dzien sktadania ofert oSwiadczenie o
niepodleganiu wykluczeniu oraz spetnianiu warunkow udziatu w postepowaniu w formie
Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamowienia (JEDZ) wg zatgcznika nr 3 do SWZ 5.
RODO (obowigzek informacyjny i obowigzek stosowania): Informacje dotyczgce ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych okresla rozdziat XXIlIl SWZ 6. Wykonawca zobowigzany jest
zrealizowa¢ zamowienie na zasadach i warunkach opisanych w projektowanych
postanowieniach umowy stanowigcych Zatgcznik nr 4 do SWZ 7. Zamawiajgcy przewiduje
mozliwosci udzielenia zamowien, o ktérych mowa w art. 214 ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp do
wartosci 50% zamodwienia podstawowego

Wewnetrzny identyfikator: DZP.25.21.2024

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zaméwienia: Ustugi
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73000000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz
pokrewne ustugi doradcze
Dodatkowa klasyfikacja (cpv): 73120000 Ustugi eksperymentalno-rozwojowe, 48000000
Pakiety oprogramowania i systemy informatyczne

5.1.2. Miejsce realizacji
Miejscowos$¢: Lublin
Kod pocztowy: 20-059
Podpodziat krajowy (NUTS): Lubelski (PL814)
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Kraj: Polska

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczgtkowa: 01/09/2024
Data zakonczenia trwania: 31/08/2029

5.1.6. Informacje ogdlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamowienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak
Informacje dodatkowe: 1. Termin wykonania zamowienia: od daty zawarcia umowy do dnia
31.08.2029 r. 2. W okresie, o ktérym mowa w ust 1, Wykonawca zobowigzuje sie wykonac:
2.1. Etap | - przygotowanie do uruchomienie niekomercyjnego badania klinicznego, w terminie
od daty zawarcia umowy do 28.02.2025 roku zgodnie z planowang datg uruchomienia
niekomercyjnego badania klinicznego, z zastrzezeniem, ze czynnosci wskazane w Zatgczniku
nr 1 do SWZ - Opis przedmiotu zamoéwienia (pkt 1.1. poz. 1 i 2) zostang wykonanie nie
pozniej niz 14 dni przed zakonczeniem Etapu I; 2.2. Etap Il - uruchomienie oraz
monitorowanie niekomercyjnego badania klinicznego w osrodku, w terminie od momentu
uruchomienia niekomercyjnego badania klinicznego do momentu jego zakonczenia tj. do
31.03.2029 roku. 2.3. Etap lll - zamkniecie niekomercyjnego badania klinicznego w terminie
od daty podpisania ostatniego protokotu odbioru przedmiotu umowy okreslonego w §2 ust. 2
pkt 2) projektowanych postanowien umowy (Zatgcznik nr 4 do SWZ) najpdzniej do dnia
31.08.2029 r. - zgodnie z Harmonogramem stanowigcym zatgcznik nr 3 do projektowanych
postanowien umowy, w ktérym bedg wyszczegdlnione poszczegdine etapy realizacji umowy z
podziatem na zadania i czynnos$ci podejmowane przez Wykonawce w ramach obowigzkoéw, o
ktérych mowa w OPZ ze wskazaniem termindw wykonania tych zadan, czynnosci oraz ich
wartosci 3. Zamowienie realizowane jest w ramach projektu pt. ,WielRandomizowane badanie
Il fazy, czesciowo zaslepione poréwnujgce skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania
klobetazolu, mometazonu oraz takrolimusu w leczeniu liszaja twardzinowego sromu w
populacji pediatrycznej. 4. Zamawiajgcy wykluczy wykonawce z postepowania o udzielenie
zamowienia na podstawie: 1) art. 7 ustawa z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczenstwa narodowego; 2) art. 5k rozporzgdzenia 833/2014 w brzmieniu
nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 dotyczacym srodkoéw ograniczajgcych w zwigzku z
dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str.
1) W celu potwierdzenia braku podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ oswiadczenie Wykonawcy dotyczgce przestanek wykluczenia z art.
5k rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 dotyczgcym
Srodkow ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie
(Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1) oraz 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 - Zatgcznik nr 8 do SWZ 5. Kwota (brutto),
jakg zamawiajgcy zamierza przeznaczy¢ na realizacje zamowienia: 920 000,00 zt brutto

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Zdolnos¢ techniczna i zawodowa
Nazwa: Zdolnos¢ techniczna
Opis kryterium selekcji: Zamawiajgcy uzna, iz Wykonawca spetni warunek jezeli wykaze sie
nalezytym wykonaniem, w okresie ostatnich 5 lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a

454814-2024 Page 7/10



jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, co najmniej jednej ustugi w
zakresie realizacji badania klinicznego komercyjnego i/lub niekomercyjnego, obejmujgcej co
najmniej: - inicjacje osrodka/osrodkow, oraz - koordynowanie i monitorowanie badania
klinicznego, oraz - zakonczenie i rozliczenia badania klinicznego. UWAGA: * Przez jedng
ustuge nalezy rozumie¢ realizacje badania klinicznego w ramach jednego zaméwienia (jednej
umowy) u jednego podmiotu (jednego odbiorcy). « Zamawiajgcy uzna ustuge (zaméwienie
/umowe) wykonana, tj. zrealizowang/zakornczong przed uptywem terminu sktadania ofert. W
celu potwierdzenia spetniania warunkow udziatu w postepowaniu Wykonawca zobowigzany
jest ztozy¢ wykaz ustug wykonanych, w okresie ostatnich 5 lat, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat
wykonania i podmiotéw, na rzecz ktérych ustugi zostaty wykonane, oraz zatgczeniem
dowodow okreslajgcych czy te ustugi zostaty wykonane nalezycie, przy czym dowodami, o
ktérych mowa, sg referencje bgdz inne dokumenty sporzgdzone przez podmiot, na rzecz
ktérego ustugi zostaty wykonane — wg Zatgcznika nr 10 do SWZ

Kryterium:

Rodzaj: Zdolnos¢ techniczna i zawodowa

Nazwa: Zdolnos¢ zawodowa

Opis kryterium selekcji: Zamawiajgcy uzna, iz Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze, ze
skieruje do realizacji zamdwienia publicznego minimum 1 (jedng) osobe, posiadajaca: *
doswiadczenie w ciggu ostatnich 5 lat przed uptywem terminu wyznaczonego na sktadanie
ofert, w petnieniu obowigzkéw monitora badan klinicznych w co najmniej jednym badaniu
klinicznym komercyjnym i/lub niekomercyjnym obejmujgcym co najmniej czynno$¢
koordynowania i monitorowania badania klinicznego; « wyksztatcenie wyzsze; « kwalifikacje
zawodowe poparte certyfikatami, w tym co najmniej certyfikat Dobrej Praktyki Klinicznej (ang.
Good Clinical Practice) wazny na dzien sktadania ofert , wystawiony przez instytucje
uprawniong do wydania certyfikatu UWAGA: « doswiadczenie zawodowe rozumiane jest jako
petny przepracowany rok opisany w niniejszym warunku udziatu w postepowaniu, przy czym
Zamawiajgcy dopuszcza, aby na okres doswiadczenia sktadaty sie rézne okresy dajgce sume
doswiadczenia wskazanego przez Wykonawce W celu potwierdzenia spetniania warunkow
udziatu w postepowaniu Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ wykaz osob, skierowanych
przez Wykonawce do realizacji zamowienia publicznego, w szczegolnosci odpowiedzialnych
za swiadczenie ustug, wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych, uprawnien,
doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych do wykonania zamdwienia publicznego, a takze
zakresu wykonywanych przez nie czynnos$ci oraz informacjg o podstawie do dysponowania
tymi osobami - zatgcznik nr 11 do SWZ

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: W ww. kryterium oferta moze otrzyma¢ maksymalnie 60 pkt
Kryterium:
Rodzaj: Jakosé
Opis: Doswiadczenie zespotu W ww. kryterium oferta moze otrzymac¢ maksymalnie 40 pkt

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
Dostep do niektérych dokumentéw zamdwienia jest zastrzezony
Uzasadnienie zastrzezenia dostepu do niektorych dokumentéw zamowienia: Ochrona
informacji szczegodlnie chronionych
Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
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Informacje o zastrzezonych dokumentach sg dostepne pod adresem: https://umlub.eb2b.com.
pl/open-preview-auction.html/441101/usluga-w-zakresie-organizacji-i-prowadzenia-
niekomercyjnego-badania-klinicznego-lichen

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://umlub.eb2b.com.pl/open-preview-auction.html/441101
/usluga-w-zakresie-organizaciji-i-prowadzenia-niekomercyjnego-badania-klinicznego-lichen
Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Opis gwarancji finansowej: Zamawiajgcy zada od Wykonawcéw wniesienia wadium w
wysokosci 30 000,00 PLN (stownie: trzydziesci tysiecy ztotych 00/100)
Termin skfadania ofert: 20/08/2024 11:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Okres, przez ktéry oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 20/08/2024 11:15:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Warunki zaméwienia:
Wykonanie zamdwienia musi odbywac sie w ramach programow zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

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

5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ odwotawczy: Krajowa izba Odwotawcza
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
izba Odwotawcza

8. Organizacje

8.1. ORG-0001
Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny w Lublinie
Numer rejestracyjny: 712-010-69-11
Adres pocztowy: Al. Ractawickie 1
Miejscowos¢: Lublin
Kod pocztowy: 20-059
Podpodziat krajowy (NUTS): Lubelski (PL814)
Kraj: Polska
Punkt kontaktowy: Uniwersytet Medyczny w Lublinie
E-mail: zamowienia@umlub.pl
Telefon: +48 81 448 50 00
Adres strony internetowej: https://umlub.pl/pl/
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Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://umlub.eb2b.com.pl/open-preview-auction.
html/421064/usluga-organizacji-i-prowadzenia-niekomercyjnego-badania-klinicznego

Profil nabywcy: https://bip.umlub.pl/zamowienia-publiczne/informacje-o-planach/

Role tej organizaciji:

Nabywca

8.1. ORG-0002
Oficjalna nazwa: Krajowa izba Odwotawcza
Numer rejestracyjny: 526-223-93-25
Adres pocztowy: ul. Postepu 17a
Miejscowos$¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-676
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
Punkt kontaktowy: Krajowa izba Odwotawcza
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telefon: 22 4587840
Faks: 22 4587800
Adres strony internetowej: https://www.uzp.gov.pl/kio
Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://www.uzp.gov.pl/kio
Role tej organizaciji:
Organ odwotawczy
Organizacja udzielajgca dodatkowych informaciji na temat procedur odwotawczych

10. Zmiana

Poprzednia wersja ogtoszenia, ktdra jest zmieniana: 424938-2024
Gtéwny powdd zmiany: Aktualizacja informacii

Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: cf2c9171-bc54-4842-b435-abbf47669744 - 01

Typ formularza: Procedura konkurencyjna

Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamdwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Podrodzaj ogtoszenia: 16

Ogtoszenie — data wystania: 26/07/2024 11:39:56 (UTC+00:00) czas zachodnioeuropejski,
GMT

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

Numer publikacji ogtoszenia: 454814-2024

Numer wydania Dz.U. S: 146/2024

Data publikacji: 29/07/2024
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