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Polska — Ro6zne produkty lecznicze — Sukcesywna dostawa produktu leczniczego na potrzeby
badania klinicznego realizowanego w projekcie "B cell depletion therapy to improve outcomes of
steroid-sensitive nephrotic syndrome in adults-BOOSTER Trial”

OJ S 154/2024 08/08/2024

Ogtoszenie o zamowieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy

Dostawy

1. Nabywca

1.1. Nabywca
Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny w todzi
E-mail: barbara.labudzka@umed.lodz.pl
Status prawny nabywcy: Podmiot prawa publicznego
Sektor dziatalnosci instytucji zamawiajgcej: Edukacja

2. Procedura

2.1. Procedura
Tytut: Sukcesywna dostawa produktu leczniczego na potrzeby badania klinicznego
realizowanego w projekcie "B cell depletion therapy to improve outcomes of steroid-sensitive
nephrotic syndrome in adults-BOOSTER Trial”
Opis: Przedmiotem zaméwienia jest Sukcesywna dostawa produktu leczniczego na potrzeby
badania klinicznego realizaowanego w projekcie "B cell depletion therapy to improve
outcomes of steroid-sensitive nephrotic syndrome in adults-BOOSTER Trial” .Szczegdtowy
Opis przedmiotu zamdwienia — stanowi zatgcznik nr 2 do SWZ.
Identyfikator procedury: d0d33db7-bdcb-48d3-85b2-581142d382f4
Wewnetrzny identyfikator: ZP/72/2024
Rodzaj procedury: Otwarta

2.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtoéwna klasyfikacja (cpv): 33690000 R6zne produkty lecznicze

2.1.2. Miejsce realizacji
Kraj: Polska
W dowolnym miejscu w danym panstwie
Informacje dodatkowe: Transport produktu leczniczego do wskazanych przez Zamawiajgcego
osrodkéw badan klinicznych na terenie Polski ( maksymalnie 20 osrodkéw na terenie Polski).
Przewiduje sie maksymalnie 10 dostaw danego leku na osrodek.

2.1.4. Informacje ogodlne
Informacje dodatkowe: Oferta ma by¢ sporzadzona pod rygorem niewaznosci w formie
elektronicznej i musi zawiera¢ nastepujgce oswiadczenia, dokumenty podpisane
kwalifikowanym podpisem elektronicznym: 1) Wypetniony i podpisany Formularz oferty wg
Zatagcznika nr 1 do SWZ; 2) podpisany opis przedmiotu zamowienia — Zatgcznik 2 do SWZ; 4)
Podpisane Oswiadczenie wykonawcy/wykonawcow wspolnie wystepujgcych, dotyczgce
przestanek wykluczenia z art. 5k rozporzagdzenia 833/2014 oraz art. 7 ust. 1 ustawy o
szczegoblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego — Zatgcznik nr 3 do SWZ; 5) Jednolity
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dokument — wg zatgcznika nr 5 do SWZ; 6) Opcjonalnie: pethomocnictwo - jesli wystepuje
petnomocnik. Petnomocnictwo dla osoby reprezentujgcej w niniejszym postepowaniu
Wykonawce lub petnomocnictwo do reprezentowania wszystkich Wykonawcéw wspdlnie
ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia (w przypadku wspolnego ubiegania sie o
zamowienie) — zgodnie z art. 58 ust. 2 ustawy Pzp. Petnomocnictwo powinno zosta¢ ztozone
w formie elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Jezeli
Petnomocnictwo jest sporzgdzone w postaci papierowej i opatrzone wiasnorecznym
podpisem, poswiadczenia zgodnosci cyfrowego odwzorowania dokonuje mocodawca
(kwalifikowanym podpisem elektronicznym) lub notariusz (kwalifikowanym podpisem
elektronicznym). Dopuszcza sie rowniez przedtozenie elektronicznej kopii dokumentu
poswiadczonej za zgodnosc¢ z oryginatem przez notariusza, tj. podpisanej kwalifikowanym
podpisem elektronicznym osoby posiadajgcej uprawnienia notariusza. Podmiotowe srodki
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 srodkéw dowodowych potwierdzajgcych okolicznosci, o ktérych mowa
w art. 124 ust. 1i 2 ustawy PZP, tj.: a) aktualnej koncesiji/zezwoleniallicencji Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub w
przypadku producenta - zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego bedgcego
przedmiotem zamdwienia, zgodnie z ustawg z dnia 06.09.2001r. Prawo Farmaceutyczne; b)
Informacji 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; c) 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 wczesniej niz 6 miesiecy przed jej ztozeniem; d) Odpisu lub informacji z
Krajowego Rejestru Sgdowego lub z Centralnej Ewidenc;ji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 ustawy Pzp, sporzgdzonych nie wczes$niej niz 3
miesigce przed ich ztozeniem, jezeli odrebne przepisy wymagajg wpisu do rejestru lub
ewidencji; e) Oswiadczenie Wykonawcy o aktualnosci zawartych w o$swiadczeniu, o ktérym
mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania wskazanych
przez zamawiajgcego, o ktorych mowa w: art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy, art. 108 ust. 1 pkt 4
ustawy, dotyczgcych orzeczenia zakazu ubiegania sie 0 zamdwienie publiczne tytutem Srodka
zapobiegawczego, art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczgcych zawarcia z innymi wykonawcami
porozumienia majgcego na celu zaktdcenie konkurencji, art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy. f)
Oswiadczenie Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy PZP, o braku
przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o
ochronie konkurencji i konsumentow,

Podstawa prawna:

Dyrektywa 2014/24/UE

2.1.6. Podstawy wykluczenia
Udziat w organizacji przestepczej
Korupcja
Naduzycia
Przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscig terrorystyczng
Pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu
Praca dzieci i inne formy handlu ludzmi
Ptatnos¢ podatkow
Optacanie sktadek na ubezpieczenie spoteczne
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Naruszenie obowigzkéw w dziedzinie prawa pracy

Upadtosc

Niewyptacalnosé

Uktad z wierzycielami

Inna sytuacja podobna do upadto$ci wynikajgca z prawa krajowego

Aktywami zarzagdza likwidator

Dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona

Porozumienia z innymi wykonawcami majgce na celu zaktocenie konkurencji

Bezposrednie lub posrednie zaangazowanie w przygotowanie przedmiotowego postepowania
0 udzielenie zamowienia

Podstawy wykluczenia o charakterze wytgcznie krajowym: Przestanki te dotyczg: 1)
wykluczenia wykonawcy w przypadku skazania za przestepstwo, o ktérym 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. ) i pkt 2 ustawy Pzp), tj. za przestepstwa, o ktérych mowa w art. 270-
277d Kodeksu karnego [przestepstwa wiarygodnosci dokumentow] i przestepstwa, o ktorych
mowa w art. 296-307 Kodeksu karnego [przestepstwa przeciwko obrotowi gospodarczemu] , z
wyjatkiem przestepstwa udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestepnego pochodzenia
pieniedzy lub ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa w art. 299 Kodeksu karnego. 3)
wykluczenia wykonawcy, wobec ktorego prawomochie orzeczono zakaz ubiegania sie o
zamowieni a 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
podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozbg kary (Dz. U. z 2016 r. poz. 1541 oraz
z 2017 r. poz. 724 1 933 ), 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 szczegodlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz.U. poz. 835)

5. Czes¢ zamébwienia

5.1. Czes¢ zaméwienia: LOT-0004
Tytut: Sukcesywna dostawa produktu leczniczego na potrzeby badania klinicznego
realizowanego w projekcie "B cell depletion therapy to improve outcomes of steroid-sensitive
nephrotic syndrome in adults-BOOSTER Trial”
Opis: Przedmiotem zaméwienia jest Sukcesywna dostawa produktu leczniczego na potrzeby
badania klinicznego realizaowanego w projekcie "B cell depletion therapy to improve
outcomes of steroid-sensitive nephrotic syndrome in adults-BOOSTER Trial” . Szczegotowy
Opis przedmiotu zamowienia — stanowi zatgcznik nr 2 do SWZ.

5.1.1. Przeznaczenie
Charakter zamowienia: Dostawy
Gtéwna klasyfikacja (cpv): 33690000 R6zne produkty lecznicze

5.1.2. Miejsce realizacji
Kraj: Polska
W dowolnym miejscu w danym panstwie
Informacje dodatkowe: Transport produktu leczniczego do wskazanych przez Zamawiajgcego
o$rodkow badan klinicznych na terenie Polski ( maksymalnie 20 osrodkéw na terenie Polski).
Przewiduje sie maksymalnie 10 dostaw danego leku na osrodek.
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5.1.3. Szacowany okres obowigzywania
Data poczagtkowa: 01/01/2025
Okres obowigzywania: 48 Miesigce

5.1.6. Informacje ogdine
Zastrzezony udziat: Udziat nie jest zastrzezony.

Projekt zaméwienia niefinansowany z funduszy UE
Zamowienie jest objete zakresem Porozumienia w sprawie zamoéwien rzgdowych (GPA): nie

5.1.9. Kryteria kwalifikacji
Kryterium:
Rodzaj: Kompetencje do prowadzenia danej dziatalnosci zawodowej
Nazwa: koncesja/zezwolenie/licencje Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub w przypadku producenta - zezwolenie na
wytwarzanie produktu leczniczego bedgcego przedmiotem zaméwienia (zgodnie z ustawg z
dnia 06.09.2001r. Prawo Farmaceutyczne).
Opis: Wykonawca spetni warunek dotyczgcy uprawnien do prowadzenia okreslone;j
dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej , o ktérym mowa w ust. 5.2 pkt 1 lit. b) SWZ, jezeli
wykaze, ze: posiada aktualng koncesje/zezwolenie/licencje Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF) na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub w przypadku
producenta - zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego bedgcego przedmiotem
zamowienia (zgodnie z ustawg z dnia 06.09.2001r. Prawo Farmaceutyczne).

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

5.1.11. Dokumenty zaméwienia
Jezyki, w ktérych dokumenty zamowienia sg oficjalnie dostepne: polski
Adres dokumentow zamowienia: https://platformazakupwa.pl/transakcja/962554

5.1.12. Warunki udzielenia zamowienia
Warunki zgtoszenia:

Zgtoszenie elektroniczne: Wymagane
Adres na potrzeby zgtoszenia: https://platformazakupowa.pl/transakcja/962554

Jezyki, w ktérych mozna sktadac¢ oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu: polski
Katalog elektroniczny: Niedozwolone

Oferty wariantowe: Niedozwolone

Termin skfadania ofert: 06/09/2024 12:00:00 (UTC+2)

Termin, do ktérego oferta musi pozosta¢ wazna: 90 Dni

Informacje na temat publicznego otwarcia:

Data otwarcia: 06/09/2024 12:15:00 (UTC+2)

Miejsce: https://platformazakupowa.pl/transakcja/962554

Warunki zamoéwienia:

Wykonanie zaméwienia musi odbywaé sie w ramach programow zatrudnienia chronionego: Nie
Fakturowanie elektroniczne: Dozwolone
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Stosowane bedg zlecenia elektroniczne: tak

Stosowane bedg ptatnosci elektroniczne: tak

Informacje o terminach odwotania: Pouczenie o srodkach ochrony prawnej przystugujgcych
Wykonawcy Odwotanie przystuguje na: 1) niezgodng z przepisami ustawy czynnosc¢
Zamawiajgcego, podjetg w postepowaniu o udzielenie zamowienia, w tym na projektowane
postanowienie umowy; 2) zaniechanie czynnosci w postepowaniu o udzielenie zamowienia, do
ktérej Zamawiajgcy byt obowigzany na podstawie ustawy; 3) zaniechanie przeprowadzenia
postepowania o udzielenie zamowienia, mimo ze Zamawiajgcy byt do tego obowigzany.
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 fizycznag, 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 rejestrze,
ewidencji lub NIP odwotujgcego niebedacego osobg fizyczna, ktéry nie ma obowigzku wpisu
we wiasciwym rejestrze lub ewidenciji, jezeli jest on obowigzany do jego posiadania; okreslenie
przedmiotu zamodwienia; wskazanie numeru ogtoszenia w przypadku zamieszczenia w
Biuletynie Zamowien Publicznych albo publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej;
wskazanie czynnosci lub zaniechania czynnosci zamawiajgcego, ktorej zarzuca sie
niezgodnosc¢ z przepisami ustawy, lub wskazanie zaniechania przeprowadzenia postepowania
0 udzielenie zamowienia lub zorganizowania konkursu na podstawie ustawy; zwiezte
przedstawienie zarzutéw; zgdanie co do sposobu rozstrzygniecia odwotania; wskazanie
okolicznosci faktycznych i prawnych uzasadniajgcych wniesienie odwotania oraz dowodéw na
poparcie przytoczonych okolicznosci; podpis odwotujgcego albo jego przedstawiciela lub
przedstawicieli; wykaz zatgcznikow. Odwotanie wnosi sie do Prezesa Izby. Odwotujgcy
przekazuje Zamawiajgcemu odwotanie wniesione w formie elektronicznej albo postaci
elektronicznej albo kopie tego odwotania, jezeli zostato ono wniesione w formie pisemne;j
przed uptywem terminu do wniesienia odwotania w taki sposéb, aby mogt on zapoznac sie z
jego trescig przed uptywem tego terminu. Domniemywa sig, iz Zamawiajgcy mogt zapoznaé
sie z tre$cig odwotania przed uptywem terminu do jego wniesienia, jezeli przekazanie
odpowiednio odwotania albo jego kopii nastgpito przed uptywem terminu do jego wniesienia
przy uzyciu Srodkéw komunikacji elektronicznej. (1)Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od
dnia przekazania informacji o czynnosci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego
wniesienia - jezeli informacja zostata przekazana przy uzyciu srodkéw komunikaciji
elektronicznej albo w terminie 15 dni - jezeli zostaty przestane w inny sposob. (2)Odwotanie
wobec tresci ogtoszenia wszczynajgcego postepowanie o udzielenie zamdwienia lub konkurs
lub wobec tresci dokumentow zamowienia, wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikaciji
ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia dokumentéw
zamowienia na stronie internetowej (Platformie). Odwotanie wobec czynnos$ci innych niz
okreslone w pkt (1) i (2) wnosi sie w terminie 10 dni od dnia, w ktérym powzieto lub przy
zachowaniu nalezytej starannosci mozna byto powzigé wiadomos¢ o okolicznosciach
stanowigcych podstawe jego wniesienia. Jezeli Zamawiajgcy mimo takiego obowigzku nie
przestat Wykonawcy zawiadomienia o wyborze oferty najkorzystniejszej odwotanie wnosi sie
nie poézniej niz w terminie: a) 30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej ogtoszenia o udzieleniu zaméwienia, b) 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy,
jezeli Zamawiajacy nie opublikowat w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogtoszenia o
udzieleniu zamowienia. Wykonawca moze zgtosic przystgpienie do postepowania
odwotawczego w terminie 3 dni od dnia otrzymania kopii odwotania, wskazujgc strone, do
ktérej przystepuje i interes w uzyskaniu rozstrzygniecia na korzysc strony, do ktorej
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5.1.15.

5.1.16.

przystepuje. Zgtoszenie przystgpienia dorecza sie Prezesowi Izby, a jego kopie przesyta sie
Zamawiajgcemu oraz Wykonawcy wnoszgcemu odwotanie. 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. Zamawiajgcy
lub odwotujgcy moze zgtosi¢ opozycje przeciw przystgpieniu innego Wykonawcy nie pozniej
niz do czasu otwarcia rozprawy. W sprawach nieuregulowanych w SWZ w zakresie wniesienia

odwofania i skargi majg zastosowanie przepisy art. 505-590 ustawy Pzp.

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

Dalsze informacje, mediacja i odwotanie

Organ odwotawczy: Krajowa Izba Odwotawcza

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia: Uniwersytet Medyczny w todzi

8. Organizacje

8.1.

8.1.

479110-2024

ORG-0001

Oficjalna nazwa: Uniwersytet Medyczny w todzi

Numer rejestracyjny: 7251843739

Adres pocztowy: Al. Kosciuszki 4

Miejscowos¢: £odz

Kod pocztowy: 90-419

Podpodziat krajowy (NUTS): Miasto £.édz (PL711)

Kraj: Polska

E-mail: barbara.labudzka@umed.lodz.pl

Telefon: +48422725935

Adres strony internetowe;j: https://umed.pl/

Adres na potrzeby wymiany informacji (URL): https://platformazakupowa.pl/pn/umed_lodz
Role tej organizaciji:

Nabywca

Organizacja udzielajgca dodatkowych informacji na temat postepowania o udzielenie
zamowienia

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: +48224587801

Adres strony internetowej: https://www.uzp.gov.pl/kio
Role tej organizaciji:

Organ odwotawczy
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11. Informacje o ogtoszeniu

11.1. Informacje o ogtoszeniu
Identyfikator/wersja ogtoszenia: 5fd039ca-29a6-4e5a-be6f-bb9f6a74fdee - 01
Typ formularza: Procedura konkurencyjna
Rodzaj ogtoszenia: Ogtoszenie o zamdwieniu lub ogtoszenie o koncesji — tryb standardowy
Podrodzaj ogtoszenia: 16
Ogtoszenie — data wystania: 06/08/2024 12:33:20 (UTC)
Jezyki, w ktérych przedmiotowe ogtoszenie jest oficjalnie dostepne: polski

11.2. Informacje o publikacji
Numer publikacji ogtoszenia: 479110-2024
Numer wydania Dz.U. S: 154/2024
Data publikacji: 08/08/2024
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