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474547-2024 - Procedura konkurencyjna

Polska — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe — Swiadczenie ustugi w zakresie
przygotowania, konfiguracji, udostepnienia oraz utrzymania systemu informatycznego
skladajacego sie z nastepujagcych modutéw: Karty Obserwacji Klinicznej (eCRF), interaktywnego
systemu do randomizacji oraz zarzadzania dystrybucjg lekéw (IWRS), zarzadzania dokumentacja
badania (eTMF) oraz ustugi zarzagdzania danymi i analizy statystycznej otrzymanych wynikow(...)
OJ S 153/2024 07/08/2024

Ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

Ustugi
1. Nabywca
1.1. Nabywca

Oficjalna nazwa: Warszawski Uniwersytet Medyczny
E-mail: aez@wum.edu.pl

Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego
Sektor dziatalno$ci instytucji zamawiajgcej: Edukacja

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Swiadczenie ustugi w zakresie przygotowania, konfiguracji, udostepnienia oraz
utrzymania systemu informatycznego sktadajgcego sie z nastepujacych modutéw: Karty
Obserwacji Klinicznej (eCRF), interaktywnego systemu do randomizacji oraz zarzgdzania
dystrybucjg lekéw (IWRS), zarzgdzania dokumentacjg badania (e€TMF) oraz ustugi
zarzgdzania danymi i analizy statystycznej otrzymanych wynikow(...)
Opis: 1. Przedmiotem niniejszego zamowienia jest Swiadczenie ustugi w zakresie
przygotowania, konfiguracji, udostepnienia oraz utrzymania systemu informatycznego
skfadajgcego sie z nastepujgcych modutow: Karty Obserwacji Klinicznej (eCRF),
interaktywnego systemu do randomizacji oraz zarzgdzania dystrybucjg lekéw (IWRS),
zarzgdzania dokumentacjg badania (e TMF) oraz ustugi zarzgdzania danymi i analizy
statystycznej otrzymanych wynikdw w ramach projektu pt. ,Ocena skutecznosci i
bezpieczenhstwa stosowania Budesonidu o przedtuzonym okresie uwalniania u dzieci z
pierwotng nefropatig IgA - wieloosrodkowe, interwencyjne badanie Ill fazy, randomizowane,
kontrolowane placebo, z podwdjnie Slepg proba, na warunkach okreslonych w Opisie
przedmiotu zamowienia, stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SWZ, oraz w Projekcie umowy,
stanowigcym Zatgcznik nr 7 do SWZ. 2. Przedmiot zamowienia obejmuje réwniez: ustuge
hostowania zaoferowanego systemu informatycznego, zwanego rowniez Systemem w
srodowisku Wykonawcy, z dostepnoscig 24/7 365 dni w roku przez caty okres trwania Umowy,
zapewnienie utrzymania technicznego Systemu oraz wsparcia technicznego dla
uzytkownikéw, zgodnie z Opisem przedmiotu zamowienia, stanowigcym Zatgcznik nr 2 do
SWZ, oraz w Projektem umowy, stanowigcym Zatgcznik nr 7 do SWZ. 3. Do obowigzkow
Wykonawcy naleze¢ bedzie realizacja przedmiotu zamdéwienia zgodnego z Opisem
przedmiotu zamowienia, stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SWZ, na warunkach okreslonych w
Projekcie umowy, stanowigcym Zatgcznik nr 7 do SWZ. 4. Zamawiajgcy nie przewiduje
odbycia przez Wykonawce wizji lokalnej oraz sprawdzenia przez Wykonawce dokumentéw
niezbednych do realizacji zamoéwienia dostepnych na miejscu u Zamawiajgcego. 5.
Zamawiajgcy nie zastrzega mozliwosci ubiegania sie o udzielenie zamowienia wytgcznie przez
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wykonawcow, o ktérych mowa w art. 94 ustawy. 6. Z uwagi na specyfike przedmiotu
zamowienia, Zamawiajgcy nie wymaga, aby czynnosci okreslone w przedmiocie zamowienia
byty wykonywane przez pracownikow zatrudnionych przez Wykonawce lub podwykonawcéw
na podstawie umowy o prace w rozumieniu ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy
(. Dz. U. 22020 r. poz. 1320 ze zm.). petna nazwa postepowania: Swiadczenie ustugi w
zakresie przygotowania, konfiguracji, udostepnienia oraz utrzymania systemu informatycznego
skfadajgcego sie z nastepujgcych modutow: Karty Obserwacji Klinicznej (eCRF),
interaktywnego systemu do randomizacji oraz zarzgdzania dystrybucjg lekéw (IWRS),
zarzgdzania dokumentacjg badania (e TMF) oraz ustugi zarzgdzania danymi i analizy
statystycznej otrzymanych wynikéw w ramach projektu pt. ,Ocena skutecznosci i
bezpieczenhstwa stosowania Budesonidu o przedtuzonym okresie uwalniania u dzieci z
pierwotng nefropatig IgA - wieloosrodkowe, interwencyjne badanie Il fazy, randomizowane,
kontrolowane placebo, z podwdjnie Slepg préba”.

Identyfikator procedury: Ob78b4c1-c084-40b0-831b-508f96a64a32

Wewnetrzny identyfikator: AEZ/S-040/2024

Rodzaj procedury: Otwarta

Procedura jest przyspieszona: nie

Gtoéwne aspekty procedury: 1. W prowadzonym postepowaniu, w oparciu o art. 139 ust. 1
ustawy, Zamawiajgcy najpierw dokona badania i oceny ofert, a nastepnie dokona kwalifikacji
podmiotowej Wykonawcy, ktorego oferta zostata najwyzej oceniona, w zakresie braku
podstaw wykluczenia. 2. Postepowanie prowadzone jest w jezyku polskim. 3. Wykonawca
powinien zapoznac sie ze specyfikacjg warunkow zamowienia, zwang dalej ,SWZ”. 4.
Zamowienie realizowane jest w ramach projektu: Ocena skutecznosci i bezpieczehstwa
stosowania Budesonidu o przedtuzonym okresie uwalniania u dzieci z pierwotng nefropatig
IgA - wieloosrodkowe, interwencyjne badanie Il fazy, randomizowane, kontrolowane placebo,
z podwajnie Slepg proba, przyjetego do finansowania w drodze konkursu otwartego na
niekomercyjne badania kliniczne nr ABM/2022/1 ogtoszonego w dniu 17 stycznia 2022 r. przez
Agencje Badan Medycznych (ABM), na podstawie umowy nr 2022/ABM/01/00015-00 z dnia
28.10.2022 r. 5. Komunikacja Zamawiajgcego z Wykonawcami odbywa sie przy uzyciu
Srodkow komunikaciji elektronicznej, zgodnie z postanowieniami Rozdziatu XVII SWZ, przy
uzyciu platformy zakupowej ,ezamawiajgcy” firmy Otwarty Rynek Elektroniczny S.A. —
Marketplanet, zwanej dalej ,Platformg”, dostepng pod adresem: https://wum.ezamawiajacy.pl
/pn/wum/demand/167223/notice/public/details 6. Szczegdtowe informacje dotyczgce obstugi
Platformy ,e-zamawiajgcy”, znajdujg sie na platformie ,e-zamawiajgcy” (https://wum.
ezamawiajacy.pl), w zaktadce ,Baza Wiedzy”. 7. Zamawiajgcy odrzuci oferte, w przypadku
zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w art. 226 ust. 1 ustawy. 8. Zamawiajgcy odrzuci
oferte Wykonawcy na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. a) ustawy, wobec ktérego zachodzg
podstawy wykluczenia, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0
szczegoblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 507) oraz w art. 5k
rozporzgdzenia Rady (UE) 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. 9. Zamawiajgcy odrzuci oferte
Wykonawcy na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. c) ustawy, ktdéry nie ztozyt w przewidzianym
terminie oswiadczenia potwierdzajgcego brak podstaw wykluczenia, o ktorym mowa w 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 (Dz.U. 2023 poz. 129) oraz w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) 833/2014 z dnia
31 lipca 2014 r. 10. Podmiotowe srodki dowodowe zostaty opisane w Rozdziale X SWZ. 11.
Na potwierdzenie braku podstaw wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdziale VIII SWZ,
Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢: 1) informacje z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie:
a) art. 108 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy; b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczgcej prawomocnego
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orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamowienie publiczne; sporzgdzonej nie wczesniej niz 6
miesiecy przed jej ztozeniem. 2) oswiadczenia Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5
ustawy, o braku przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16
lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 275), z innym
Wykonawca, ktory ztozyt odrebng oferte, oferte cze$ciowg, 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. Wzor oswiadczenia stanowi Zatgcznik nr 4 do
SWZ; 3) oswiadczenia wykonawcy o aktualno$ci informacji zawartych w: a) oswiadczeniu, o
ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania
wskazanych przez zamawiajgcego, o ktérych mowa w: - art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy; - art. 108
ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczgcych prawomocnego orzeczenia zakazu ubiegania sie o
zamowienie publiczne; - art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczgcych zawarcia z innymi
wykonawcami porozumienia majgcego na celu zaktocenie konkurenciji; - art. 108 ust. 1 pkt 6
ustawy; - oswiadczeniu, o ktérym mowa w 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 (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 507) b)
oswiadczeniu, o ktérym mowa w art. 5k rozporzgdzenia Rady (UE) 833/2014 z dnia 31 lipca
2014 r. dotyczgcego srodkéw 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 srodkdw ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi
sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111, str. 1). Wz6r oswiadczenia stanowi Zatgcznik nr 5
do SWZ. 12. Zamawiajgcy nie wymaga wniesieni wadium. 13. Administratorem danych
osobowych jest: WARSZAWSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY, ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091
Warszawa reprezentowany przez Rektora WUM. Petna informacja dotyczgca przetwarzania
danych osobowych zostata zawarta w rozdziale XXVII SWZ. 14. Wykonawca zwigzany jest
ofertg do dnia 7 grudnia 2024 r., tj. 90 dni od dnia uptywu terminu sktadania ofert, przy czym
pierwszym dniem terminu zwigzania ofertg jest dzien, w ktérym uptywa termin sktadania ofert

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zaméwienia: Ustugi
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
Dodatkowa klasyfikacja (cpv): 72000000 Ustugi informatyczne: konsultacyjne, opracowywania
oprogramowania, internetowe i wsparcia, 48000000 Pakiety oprogramowania i systemy
informatyczne

2.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: ul. Zwirki i Wigury 61 ul. Zwirki i Wigury 61,
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-091
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska

2.1.4. Informacje ogodlne
Podstawa prawna:
Dyrektywa 2014/24/UE
art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz.U. z 2023 r.,
poz. 1605 ze zm.) - Postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego prowadzone w trybie
przetargu nieograniczonego, na podstawie art. 132 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.) — dalej: ustawa lub ustawa Pzp
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2.1.6. Podstawy wykluczenia
Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania
o udzielenie zamoéwienia: Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z wykonawcag
doradzat(-o) instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajgcemu badz byt(-o) w inny
sposob zaangazowany(-e) w przygotowanie postepowania o udzielenie zaméwienia?
Korupcja: Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej cztonkiem
organéw administracyjnych, zarzgdzajgcych lub nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu
lat lub w ktorym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikéw
Wspdlnot Europejskich i urzednikéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. C 195 z
25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady 2003/568/WSiSW z dnia 22 lipca 2003
r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta
podstawa wykluczenia obejmuje rowniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji
zamawiajgcej (podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.
Naduzycia: Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzgdzajgcych lub nadzorczych wykonawcy, lub
posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do reprezentowania, uprawnienia
decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok za naduzycie finansowe,
orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony
bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje? W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony
intereséw finansowych Wspélnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).
Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa pracy: Czy wykonawca, wedle wiasnej wiedzy,
naruszyt swoje obowigzki w dziedzinie prawa pracy? O ktérych mowa, do celdéw niniejszego
zamowienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia
badz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.
Optacanie sktadek na ubezpieczenie spoteczne: Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia
swoich obowigzkow dotyczgcych ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zarbwno w
panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub
podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?
Ptatnos¢ podatkow: Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczgcych
ptatnosci podatkéw, zaréwno w panstwie, w ktorym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz
panstwo siedziby?
Podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym: W tym z postepowania o udzielenie
zamowienia Zamawiajgcy wykluczy Wykonawcéw, wobec ktdrych zachodzg podstawy
wykluczenia, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych
ochronie bezpieczenstwa narodowego (tj. Dz.U. 2023 poz. 1497 ze zm.)
Porozumienia z innymi wykonawcami majgce na celu zaktdcenie konkurencji: Czy wykonawca
zawart z innymi wykonawcami porozumienia majgce na celu zaktécenie konkurenc;ji?
Praca dzieci i inne formy handlu ludzmi: Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz
jakiejkolwiek osoby bedgcej cztonkiem organdw administracyjnych, zarzgdzajgcych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok za
prace dzieci i inne formy handlu ludzmi, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym
okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg
zawartg w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia
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2011 r. w sprawie zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony
ofiar, zastepujgcej decyzje ramowg Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).
Pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu: Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz
jakiejkolwiek osoby bedgcej cztonkiem organéw administracyjnych, zarzgdzajgcych lub
nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsigbiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok za
pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktorym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z
definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26
pazdziernika 2005 r. w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu
prania pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).
Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczng: Czy w
stosunku do samego wykonawcy bgdz jakiejkolwiek osoby bedgcej cztonkiem organdéw
administracyjnych, zarzgdzajgcych lub nadzorczych wykonawcy, lub posiadajgcej w
przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub
kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok za przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa
zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczna, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym
okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg
zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie zwalczania
terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta podstawa wykluczenia obejmuje rowniez
podzeganie do popetnienia przestepstwa, pomocnictwo, wspotsprawstwo lub usitowanie
popetnienia przestepstwa, o ktorych to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowe;.

Udziat w organizacji przestepczej: Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek
osoby bedgcej cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzgdzajacych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia do
reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat prawomocny wyrok za
udziat w organizacji przestepczej, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres
wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg
w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie
zwalczania przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

5. Czes¢ zamowienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0001
Tytut: Swiadczenie ustugi w zakresie przygotowania, konfiguraciji, udostepnienia oraz
utrzymania systemu informatycznego sktadajgcego sie z nastepujgcych modutéw: Karty
Obserwacji Klinicznej (eCRF), interaktywnego systemu do randomizacji oraz zarzgdzania
dystrybucjg lekéw (IWRS), zarzgdzania dokumentacjg badania (eTMF) oraz ustugi
zarzagdzania danymi i analizy statystycznej otrzymanych wynikow (...)
Opis: Petna nazwa postepowania: Swiadczenie ustugi w zakresie przygotowania, konfiguracji,
udostepnienia oraz utrzymania systemu informatycznego sktadajgcego sie z nastepujgcych
modutéw: Karty Obserwaciji Klinicznej (eCRF), interaktywnego systemu do randomizacji oraz
zarzgdzania dystrybucjg lekow (IWRS), zarzgdzania dokumentacjg badania (eTMF) oraz
ustugi zarzgdzania danymi i analizy statystycznej otrzymanych wynikéw w ramach projektu pt.
,Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania Budesonidu o przedtuzonym okresie
uwalniania u dzieci z pierwotng nefropatig IgA - wieloosrodkowe, interwencyjne badanie Ill
fazy, randomizowane, kontrolowane placebo, z podwdjnie $lepg prébg”, 1. Przedmiotem
niniejszego zamoéwienia jest $wiadczenie ustugi w zakresie przygotowania, konfiguracji,
udostepnienia oraz utrzymania systemu informatycznego sktadajgcego sie z nastepujgcych
modutéw: Karty Obserwaciji Klinicznej (eCRF), interaktywnego systemu do randomizacji oraz
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zarzgdzania dystrybucjg lekow (IWRS), zarzgdzania dokumentacjg badania (eTMF) oraz
ustugi zarzgdzania danymi i analizy statystycznej otrzymanych wynikéw w ramach projektu pt.
,Ocena skutecznosci i bezpieczehstwa stosowania Budesonidu o przedtuzonym okresie
uwalniania u dzieci z pierwotng nefropatig IgA - wieloosrodkowe, interwencyjne badanie IlI
fazy, randomizowane, kontrolowane placebo, z podwajnie $lepg prébg, na warunkach
okreslonych w Opisie przedmiotu zamdwienia, stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SWZ, oraz w
Projekcie umowy, stanowigcym Zatgcznik nr 7 do SWZ. 2. Przedmiot zaméwienia obejmuje
réwniez: ustuge hostowania zaoferowanego systemu informatycznego, zwanego rowniez
Systemem w Srodowisku Wykonawcy, z dostepnoscig 24/7 365 dni w roku przez caty okres
trwania Umowy, zapewnienie utrzymania technicznego Systemu oraz wsparcia technicznego
dla uzytkownikéw, zgodnie z Opisem przedmiotu zamdwienia, stanowigcym Zatgcznik nr 2 do
SWZ, oraz w Projektem umowy, stanowigcym Zatgcznik nr 7 do SWZ. 3. Do obowigzkow
Wykonawcy naleze¢ bedzie realizacja przedmiotu zamowienia zgodnego z Opisem
przedmiotu zamowienia, stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SWZ, na warunkach okreslonych w
Projekcie umowy, stanowigcym Zatgcznik nr 7 do SWZ. 4. Zamawiajgcy nie przewiduje
odbycia przez Wykonawce wizji lokalnej oraz sprawdzenia przez Wykonawce dokumentéw
niezbednych do realizacji zamowienia dostepnych na miejscu u Zamawiajgcego. 5.
Zamawiajgcy nie zastrzega mozliwosci ubiegania sie o udzielenie zamdwienia wytgcznie przez
wykonawcow, o ktérych mowa w art. 94 ustawy. 6. Z uwagi na specyfike przedmiotu
zamowienia, Zamawiajgcy nie wymaga, aby czynnosci okreslone w przedmiocie zamowienia
byty wykonywane przez pracownikow zatrudnionych przez Wykonawce lub podwykonawcéw
na podstawie umowy o prace w rozumieniu ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy
(. Dz. U. z 2020 r. poz. 1320 ze zm.).

Wewnetrzny identyfikator: AEZ/S-040/2024

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zaméwienia: Ustugi
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 73100000 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
Dodatkowa klasyfikacja (cpv): 72000000 Ustugi informatyczne: konsultacyjne, opracowywania
oprogramowania, internetowe i wsparcia, 48000000 Pakiety oprogramowania i systemy
informatyczne
Opcije:
Opis opcji: Zamawiajacy nie przewiduje mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji, o ktorym mowa
w art. 441 Ustawy Pzp.

5.1.2. Miejsce realizacji
Adres pocztowy: Zwirki i Wigury 63A
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-091
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
Informacje dodatkowe: Liczba osrodkéw badawczych, zwanych rowniez o$rodkami: 12 (na
terenie Polski)

5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data zakonczenia trwania: 30/09/2028
Inny okres: Nieznany

5.1.6. Informacje ogodlne
Zastrzezony udziat:
Udziat nie jest zastrzezony.
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Nalezy podac¢ imiona i nazwiska oraz kwalifikacje zawodowe cztonkéw personelu
wyznaczonych do realizacji zamdwienia: Niewymagane

Projekt zamdwienia niefinansowany z funduszy UE

Zamoéwienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zaméwien rzgdowych (GPA): tak

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalno$ci zawodowe;j
Wykorzystanie tego kryterium: Niestosowane

Kryterium:
Rodzaj: Sytuacja ekonomiczna i finansowa
Wykorzystanie tego kryterium: Niestosowane

Kryterium:

Rodzaj: Zdolno$¢ techniczna i zawodowa

Nazwa: Zdolnosc¢ techniczna i zawodowa

Opis kryterium selekcji: 1. Zamawiajgcy w oparciu o art. 112 ustawy okresla nw. warunki
udziatu w postepowaniu w sposob proporcjonalny do przedmiotu zamowienia oraz
umozliwiajgcy ocene zdolnosci Wykonawcy do nalezytego wykonania zamowienia, w
szczegolnosci wyrazajac je jako minimalne poziomy zdolnosci, o ktérych mowa w ust. 2. 2. O
udzielenie zamdwienia mogg ubiegac¢ sie Wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki w zakresie: 1)
zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym; Zamawiajgcy nie okresla
szczegotowych warunkdéw w tym zakresie. 2) uprawnien do prowadzenia okreslonej
dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrebnych przepisow;
Zamawiajacy nie okre$la szczegdtowych warunkoéw w tym zakresie. 3) sytuacji ekonomicznej
lub finansowej; Zamawiajgcy nie okresla szczegotowych warunkéw w tym zakresie. 4)
zdolnosci technicznej lub zawodowej: Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jezeli
Wykonawca wykaze, ze dysponuje osobami zdolnymi do wykonania zaméwienia, w
charakterze: a) 2 osoby petnigce obowigzki biostatystyka, z ktérych kazda posiada
wyksztatcenie wyzsze oraz co najmniej 36 miesieczne doswiadczenie w badaniach
klinicznych, w tym uczestniczyta jako biostatystyk w min. 2 badaniach klinicznych produktu
leczniczego b) 1 osoba odpowiedzialna za wdrozenie systemu informatycznego eCRF,
rozumianego jako ogét prac realizowanych przez Wykonawce, majgcych na celu konfiguracje i
zweryfikowanie poprawnosci dziatania systemu w srodowisku Zamawiajgcego, posiadajgca
wyksztatcenie wyzsze oraz doswiadczenie we wskazanym powyzej zakresie w min. 2
badaniach klinicznych produktu leczniczego — wieloosrodkowych (min. 2 os$rodki), podwojnie
zaslepionych, randomizowanych, kontrolowane placebo, z czego co najmniej w 1 badaniu
pediatrycznym. Udziat w kazdym z badah min. 24 miesigce. c) 1 osoba odpowiedzialna za
wsparcie techniczne systemu informatycznego (zawierajgcego funkcjonalnosci: eCRF, system
do randomizacji i rejestracji wizyt pacjentéw, przypisywania lekow do danego pacjenta,
podglad badan laboratoryjnych), posiadajgca wyksztatcenie wyzsze oraz min. 30 miesieczne
doswiadczenie w badaniach klinicznych w zakresie wsparcia technicznego systemu
informatycznego zawierajgcego powyzej opisane funkcjonalnosci, nabyte w minimum 3
badaniach klinicznych, przy czym co najmniej jedno z nich musi by¢ klinicznym badaniem
pediatrycznym. Zamawiajgcy wyjasnia, ze nie dopuszcza, aby ta sama osoba petnita kilka
funkcji wyszczegolnionych w lit. a - c. Wykaz osob skierowanych przez Wykonawce do
realizacji zamodwienia publicznego nalezy przedstawi¢ wg wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 6
do SWZ. 3. W odniesieniu do warunkéw dotyczacych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych
lub doswiadczenia Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia mogg
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polegac na zdolnosciach tych z Wykonawcow, ktorzy wykonajg ustugi, do realizacji ktérych te
zdolnosci sg wymagane. 4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, Wykonawcy wspolnie
ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia zobowigzani sg do ztgczenia do oferty oswiadczenia,
z ktorego wynika, ktore ustugi wykonajg poszczegolni Wykonawcy. Wzor oswiadczenia
stanowi Zatgcznik nr 8 do SWZ. 5. Wykonawca moze w celu potwierdzenia spetniania
warunkow udziatu w postepowaniu lub jego czesci, polegac¢ na zdolnosciach technicznych lub
zawodowych lub sytuacji finansowej lub ekonomicznej podmiotéow udostepniajgcych zasoby,
niezaleznie od charakteru prawnego tgczgcych go z nimi stosunkéw prawnych. 6. W
odniesieniu do warunkéw dotyczgcych wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub
doswiadczenia Wykonawcy mogg polegac na zdolnosciach podmiotéw udostepniajgcych
zasoby, jesli podmioty te wykonajg ustugi, do realizacji ktorych te zdolnosci sg wymagane. 7.
Wykonawca, ktéry polega na zdolno$ciach lub sytuacji podmiotow udostepniajgcych zasoby
wraz z ofertg zobowigzany jest ztozy¢ zobowigzanie podmiotu udostepniajgcego zasoby do
oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobdw na potrzeby realizacji niniejszego
zamowienia lub inny podmiotowy srodek dowodowy potwierdzajgcy, ze Wykonawca realizujgc
zamowienie, bedzie dysponowat niezbednymi zasobami tych podmiotow. Uwaga! Wykonawca
nie moze, po uptywie terminu sktadania ofert, powotywac sie na zdolno$ci lub sytuacje
podmiotéw udostepniajgcych zasoby, jezeli na etapie sktadania ofert nie polegat on w danym
zakresie na zdolnosciach lub sytuacji podmiotow udostepniajgcych zasoby. 8. Zobowigzanie
podmiotu udostepniajgcego zasoby, o ktérym mowa w ust. 7, potwierdza, ze stosunek tgczgcy
Wykonawce z podmiotami udostepniajgcymi zasoby gwarantuje rzeczywisty dostep do tych
zasobow oraz okresla w szczegoélnosci: 1) zakres dostepnych wykonawcy zasobow podmiotu
udostepniajgcego zasoby; 2) sposob i okres udostepnienia Wykonawcy i wykorzystania przez
niego zasobow podmiotu udostepniajgcego te zasoby przy wykonywaniu zamowienia; 3) czy i
w jakim zakresie podmiot udostepniajgcy zasoby, na zdolnosciach ktérego Wykonawca polega
w odniesieniu do warunkéw udziatu w postepowaniu dotyczgcych wyksztatcenia, kwalifikaciji
zawodowych lub doswiadczenia, zrealizuje ustugi, ktorych wskazane zdolnosci dotyczg. 9. Na
potwierdzenie spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu, w zakresie zdolnosci technicznej
lub zawodowej o ktérych mowa w Rozdziale IX SWZ, Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢:
Wykaz osob, skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamowienia publicznego, w
szczegolnosci odpowiedzialnych za Swiadczenie ustug, kontrole jakosci, wraz z informacjami
na temat ich kwalifikacji zawodowych, uprawnien, doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych
do wykonywania zamowienia publicznego, a takze zakresu wykonywanych przez nie
czynnosci oraz informacjg o podstawie do dysponowania tymi osobami — stanowigcy
Zatgcznik nr 6 do SWZ.

Wykorzystanie tego kryterium: Stosowane

5.1.10. Kryteria udzielenia zamoéwienia
Kryterium:
Rodzaj: Cena
Opis: Cena - 60%
Kategoria kryterium udzielenia zamdwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 60
Kryterium:
Rodzaj: Jakosé
Opis: Jakos¢ - 40%
Kategoria kryterium udzielenia zaméwienia waga: Waga (warto$¢ punktowa, doktadna)
Kryterium udzielenia - Liczba: 40

5.1.11. Dokumenty zamoéwienia
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Jezyki, w ktérych dokumenty zamdwienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentéw zamdwienia: https://wum.ezamawiajacy.pl

5.1.12. Warunki udzielenia zaméwienia
Warunki zgtoszenia:
Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://wum.ezamawiajacy.pl/pn/wum/demand/167223/notice
/public/details
Jezyki, w ktérych mozna skfadac oferty lub wnioski 0 dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone
Wymagane jest uzycie zaawansowanego lub kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub
pieczeci elektronicznej (zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 910/2014)
Oferty wariantowe: Niedozwolone
Termin skfadania ofert: 10/09/2024 09:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Okres, przez ktory oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni
Informacje na temat publicznego otwarcia:
Data otwarcia: 10/09/2024 10:00:00 (UTC+02:00) czas wschodnioeuropejski, czas
Srodkowoeuropejski letni
Miejsce: WARSZAWSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY Biuro Zaméwien Publicznych, Centrum
Dydaktyczne ul. Ksiecia Trojdena 2a, 02-109 Warszawa
Informacje dodatkowe: Otwarcie ofert jest niepubliczne
Warunki zamoéwienia:
Wykonanie zamdéwienia musi odbywac sie w ramach programow zatrudnienia chronionego: Nie
Warunki dotyczgce realizacji zamowienia: 1. Zamawiajgcy wymaga zawarcia umowy w
sprawie zamdwienia publicznego na warunkach okreslonych w Projekcie umowy,
stanowigcym Zatgcznik nr 7 do SWZ. 2. Przyjmuje sie, ze zapisy do Projektu umowy nie
zakwestionowane przed ztozeniem oferty zostang przyjete przez Wykonawce bez zastrzezen
w chwili jej podpisania. Wszelkie pytania i watpliwosci dotyczgce Projektu umowy, bedg
rozpatrywane jak dla catej SWZ. 3. Majgc na uwadze postanowienia art. 436 pkt 4 lit. b), art.
439 oraz art. 455 ust. 1 pkt 1 ustawy, Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zmiany umowy w
zakresie okreslonym odpowiednio w § 13 i § 10 Projektu umowy.
Wymagana jest umowa o poufnosci: nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak
Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak
Zasady finansowe: 1. Zamawiajgcy zobowigzuje sie dokonac¢ zaptaty naleznosci za
dostarczony przedmiot zamowienia w terminie do 30 dni od: 1) daty ztozenia w Kancelarii
Zamawiajgcego, ul. Zwirki i Wigury 81, 02-091 Warszawa, pokdj nr 6, oryginatu prawidtowo
wystawionej faktury VAT lub od daty dostarczenia faktury w formie elektronicznej na
nastepujgcy adres e-mail: efaktury@wum.edu.pl. 2) daty przestania ustrukturyzowanej faktury
elektronicznej za posrednictwem PEF. 2. Podstawg wystawienia faktury jest dow6d wykonania
czynnosci okreslonej w umowie zatwierdzony przez Zamawiajgcego, zgodnie z
postanowieniami § 6 Projektu umowy (Zatgcznik nr 6 do SWZ).

5.1.15. Techniki
Umowa ramowa:
Brak umowy ramowej
Informacje o dynamicznym systemie zakupow:
Brak dynamicznego systemu zakupéw
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5.1.16. Dalsze informacje, mediacja i odwotanie
Organ mediacyjny: Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej
Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza
Informacje o terminach odwotania: Srodki ochrony prawnej okreslone w Dziale 1X ustawy,
przystugujg wykonawcy oraz innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes w uzyskaniu
zamowienia oraz poniost lub moze ponie$¢ szkode w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego
przepisodw ustawy pzp. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Izby w formie pisemnej w postaci
papierowej albo w postaci elektronicznej, opatrzone odpowiednio wlasnorecznym podpisem
albo kwalifikowanym podpisem elektronicznym, w terminie 10 dni od dnia przekazania
informacji o czynnosci zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia, jezeli informacja
zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej, albo 15 dni, jezel
informacja zostata przekazana w sposéb inny niz okreslony powyzej. Odwotanie wobec tresci
ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zamowienia lub konkurs lub wobec
tresci dokumentéw zamowienia wnosi sie w terminie 10 dni od dnia zamieszczenia ogtoszenia
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub dokumentéw zamdwienia na stronie
internetowe.
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: Warszawski Uniwersytet Medyczny
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych: Krajowa
Izba Odwotawcza

8. Organizacje

8.1. ORG-0001
Oficjalna nazwa: Warszawski Uniwersytet Medyczny
Numer rejestracyjny: 5250005828
Adres pocztowy: Ul. Zwirki i Wigury 61
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 02-091
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
Punkt kontaktowy: Biuro Zaméwien Publicznych WUM
E-mail: aez@wum.edu.pl
Telefon: 225720399
Adres strony internetowe;j: https://www.wum.edu.pl/
Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://wum.ezamawiajacy.pl
Profil nabywcy: https://wum.ezamawiajacy.pl
Role tej organizaciji:
Nabywca
Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia

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)
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Kraj: Polska

E-mail: odwolania@uzp.gov.pl

Telefon: +48 224587801

Adres strony internetowej: https://www.gov.pl/web/uzp/krajowa-izba-odwolawcza
Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://www.gov.pl/web/uzp/epuap
Role tej organizaciji:

Organ odwotawczy

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat procedur odwotawczych

8.1. ORG-0003
Oficjalna nazwa: Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej
Numer rejestracyjny: 5262883664
Adres pocztowy: ul. Hoza 76/78
Miejscowos¢: Warszawa
Kod pocztowy: 00-682
Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto Warszawa (PL911)
Kraj: Polska
E-mail: kancelaria@prokuratoria.gov.pl
Telefon: +48 223923101
Adres strony internetowej: https://www.gov.pl/web/prokuratoria
Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://epuap.gov.pl/wps/portal/strefa-klienta
/katalog-spraw/profilurzedu/pgsp
Role tej organizaciji:
Organ mediacyjny

Informacje o ogtoszeniu

Identyfikator/wersja ogtoszenia: 15d4c51f-224e-4291-bbb8-205d81306ec8 - 01

Typ formularza: Procedura konkurencyjna

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

Ogtoszenie — data wystania: 06/08/2024 06:50:23 (UTC+00:00) czas zachodnioeuropejski,
GMT

Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

Numer publikacji ogtoszenia: 474547-2024

Numer wydania Dz.U. S: 153/2024

Data publikacji: 07/08/2024
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