Ogtoszenie nr 2024/BZP 00460912 z dnia 2024-08-19

Ogloszenie o wyniku postepowania
Ustugi
56.2024 Ekspercka ustuga doradcza w zakresie terapii zaawansowanych oraz ATIMPD

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego
Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego

1.2.) Nazwa zamawiajacego: Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 000288981

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: Wybrzeze Ludwika Pasteura 1

1.5.2.) Miejscowos¢: Wroctaw

1.5.3.) Kod pocztowy: 50-367

1.5.4.) Wojewodztwo: dolnoslaskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL514 - Miasto Wroctaw

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: tomasz.kiliszek@umw.edu.pl
1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.umw.edu.pl

1.6.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania:
https://umed-wroc.logintrade.net/zapytania_email,169147,8f70d5b336510fcf4f836824731654dd.html

1.7.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - uczelnia publiczna
1.8.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Edukacja

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:
Zamowienia publicznego
2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdlnych ustug: Nie

2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowe;j:
56.2024 Ekspercka ustuga doradcza w zakresie terapii zaawansowanych oraz ATIMPD

2.4.) Identyfikator postepowania: ocds-148610-1438d7ee-352b-11ef-acf6-4e696a6d8c25

2.5.) Numer ogltoszenia: 2024/BZP 00460912

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2024-08-19

2.8.) Zamoéwienie albo umowa ramowa zostaly ujete w planie postepowan: Tak

2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2024/BZP 00069254/12/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowan:

1.3.33 ustuga ekspercka specjalistyczne doradztwo w zakresie badania produktu CAR-T | ATMP

2.11.) Czy zamoéwienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu wspoéffinansowanego ze srodkéw Unii
Europejskiej: Nie

2.13.) Zamoéwienie/lumowa ramowa bylo poprzedzone ogtoszeniem o zamoéwieniu/ogtoszeniem o zamiarze zawarcia umowy:
Tak

2.14.) Numer ogtoszenia: 2024/BZP 00388390

| SEKCJA Ill - TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA LUB ZAWARCIA UMOWY RAMOWEJ
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Ogtoszenie nr 2024/BZP 00460912 z dnia 2024-08-19

3.1.) Tryb udzielenia zamoéwienia wraz z podstawa prawngZaméwienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art.
275 pkt 1 ustawy

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Numer referencyjny: AZP.260.56.2024.TP

4.2.) Zamawiajacy udziela zaméwienia w czesciach, z ktérych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania: Tak
4.3.1) Wartos¢é zamoéwienia stanowigcego przedmiot tego postepowania (bez VAT): 45500,00 PLN

4.4.) Rodzaj zaméwienia: Ustugi

4.5.1.) Krétki opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zaméwienia jest:

Ekspercka ustuga doradcza w zakresie terapii zaawansowanych oraz ATIMPD w ramach projektu pn. ,Zastosowanie
specyficznych limfocytéw przeciwwirusowych (VST) w leczeniu opornych zakazen po allogenicznym przeszczepieniu
hematopoetycznych komorek macierzystych” finansowanego przez Agencje Badan Medycznych, umowa nr
2020/ABM/01/00125-00.

Zakres ustugi:

la etap — opracowanie listy wytycznych (guideline EMA, wytyczne GMP etc.), ktérych musi przestrzegaé Sponsor przy
tworzeniu dokumentacji ATIMP i na podstawie ktérych bedzie opracowywana dokumentacja ATIMPD na podstawie analizy
wezwan z URPL oraz doswiadczenia Wykonawcy (szacowany max. czas 10 godz.)

Ib etap - poprawa dokumentacji IMPD w zakresie uzupetnienie o dokumentacje wytwdérczg, dokumentacje z kontroli
jakosciowej na kazdym etapie wytwarzania (kontrola wewnatrzprocesowa), opracowanie informacji dotyczacych analizy
ryzyka w przypadku procesow/badan/oznaczen, ktérych sponsor nie moze wykona¢ a co do ktérych zastosowanie ma
analiza ryzyka — zgodnie z wytycznymi z URPL oraz wytycznymi EMA i guidelinami w zakresie ATMP i GMP,
przeprowadzenie analizy danych i dokumentacji z laboratorium Wytwérni GMP wraz ze wskazaniem obszaréw, ktére nalezy
poprawié/uzupeié oraz propozycjg poprawy dokumentacji i dostosowaniem jej do wymagan obowigzujacych przepisow
(szacowany max. czas 35 godz.)

Il etap — uzupetnienie dokumentaciji o wyniki badan przedklinicznych oraz wyniki z serii walidacyjnych - zgodnie z
wytycznymi z URPL oraz wytycznymi EMA i guidelinami w zakresie ATMP i GMP (szacowany max. czas 25 godz.)

Il etap — kompleksowe opracowanie spéjnego IMPD - zgodnie z wytycznymi z URPL oraz wytycznymi EMA i guidelinami w
zakresie ATMP i GMP (szacowany max. czas 30 h)

Ponadto biezacy udziat w spotkaniach z przedstawicielami Sponsora, przedstawicielami Wytworni oraz wszystkimi
ekspertami zewnetrznymi wskazanymi przez Sponsora do wspétpracy (w szczegoélnosci z pisarzami medycznymi oraz firma,
CRO zaangazowanymi w badanie Allovista). Wsparcie Zamawiajgcego w odpowiedziach na ewentualnie RFI z systemu
CTIS oraz zapytania ekspertéw oceniajgcych dokumentacje.

4.5.3.) Gléwny kod CPV: 73000000-2 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze

| SEKCJA V ZAKONCZENIE POSTEPOWANIA

5.1.) Postepowanie zakonczyto sie zawarciem umowy albo uniewaznieniem postepowania: Postepowanie/czesé
postepowania zakonczyta sie zawarciem umowy

| SEKCJA VI OFERTY

6.1.) Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw: 1

6.1.1.) Liczba otrzymanych ofert wariantowych: 0

6.1.2.) Liczba ofert dodatkowych: 0

6.1.3.) Liczba otrzymanych od MSP: 1

6.1.4.) Liczba ofert wykonawcow z siedzibg w panstwach EOG innych niz panstwo zamawiajacego: 0
6.1.5.) Liczba ofert wykonawcow z siedzibg w panstwie spoza EOG: 0

6.1.6.) Liczba ofert odrzuconych, w tym liczba ofert zawierajacych razaco niska cene lub koszt: 0
6.1.7.) Liczba ofert zawierajacych razaco niska cene lub koszt: 0

6.2.) Cena lub koszt oferty z najnizsza ceng lub kosztem: 55965,00 PLN

6.3.) Cena lub koszt oferty z najwyzsza ceng lub kosztem: 55965,00 PLN

6.4.) Cena lub koszt oferty wykonawcy, ktéremu udzielono zamoéwienia: 55965,00 PLN

6.5.) Do wyboru najkorzystniejszej oferty zastosowano aukcje elektroniczna: Nie
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Ogtoszenie nr 2024/BZP 00460912 z dnia 2024-08-19

6.6.) Oferta wybranego wykonawcy jest oferta wariantowa: Nie

| SEKCJA VIl WYKONAWCA, KTOREMU UDZIELONO ZAMOWIENIA

7.1.) Czy zamoéwienie zostato udzielone wykonawcom wspdlnie ubiegajacym sie o udzielenie zamoéwienia: Nie
7.2.) Wielkos$¢ przedsiebiorstwa wykonawcy: Mikro przedsiebiorca
7.3.) Dane (firmy) wykonawcy, ktéremu udzielono zaméwienia:

7.3.1) Nazwa (firma) wykonawcy, ktéremu udzielono zaméwienia: Adam Witold Szpata, ktéry prowadzi dziatalno$¢ gospodarczg
pod firmg: GCP Compliance Services Adam Szpata

7.3.2) Krajowy Numer Identyfikacyjny: NIP: 5932132441
7.3.3) Ulica: Na Skarpie 2/2

7.3.4) Miejscowos¢: Straszyn

7.3.5) Kod pocztowy: 83-010

7.3.6.) Wojewoédztwo: pomorskie

7.3.7.) Kraj: Polska

7.4.) Czy wykonawca przewiduje powierzenie wykonania czesci zamoéwienia podwykonawcom?: Nie

[ SEKCJA VIIl UMOWA

8.1.) Data zawarcia umowy: 2024-07-30
8.2.) Wartos¢ umowy/umowy ramowej: 55965,00 PLN

8.3.) Okres realizacji zaméwienia albo umowy ramowej: 7 miesigce

| SEKCJA IX INFORMACJE DODATKOWE

Termin wykonania przedmiotu zamdwienia — 7 miesiecy od dnia podpisania umowy, termin realizacji etapow la, Ib, Il lll
przedmiotu zamowienia — 20. 09. 2024 r.

Termin realizacji etapéw la, Ib, Il'i lll przedmiotu zamowienia podany zostat datg, z uwagi na zobowigzania Zamawiajgcego
w stosunku do instytucji finansujacej projekt (Agencji Badan Medycznych), ktéra wyrazita zgode na realizacje zadania
polegajacego na ztozeniu kompletnej dokumentacji badania klinicznego do systemu CTIS jedynie do dnia 30 wrzesnia 2024
roku. Zadania bedace przedmiotem niniejszej ustugi sg jednym z kluczowych elementéw dokumentac;ji, ktéra musi zostaé
ztozona do tego systemu. W celu zapewnienia odpowiedniego czasu na dokonanie ewentualnych poprawek,
przeprowadzenie niezbednych kontroli jakosci dokumentdéw oraz sporzadzenie petnej dokumentacji, termin zakonczenia
zadania zostat wyznaczony na 20 wrzes$nia 2024 roku.
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