Ogtoszenie nr 2023/BZP 00395976 z dnia 2023-09-14

Ogloszenie o zamoéwieniu
Ustugi
Przygotowanie dokumentaciji i rejestracji w URPL (...) oraz uzyskanie zgody Komisji Bioetycznej na przeprowadzenie
niekomercyjnego badania klinicznego (...) 2023/ABM/01/00015-00

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego

Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego

1.2.) Nazwa zamawiajacego: Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
1.3.) Oddziat zamawiajacego: DZP UMP

1.4) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 000288811

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: ul. Fredry 10

1.5.2.) Miejscowos¢: Poznan

1.5.3.) Kod pocztowy: 61-701

1.5.4.) Wojewoddztwo: wielkopolskie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL415 - Miasto Poznan

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: dzp@ump.edu.pl

1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: https://www.ump.edu.pl/

1.6.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - uczelnia publiczna

1.7.) Przedmiot dzialalnosci zamawiajacego: Edukacja

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:

Zamoéwienia publicznego

2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdélnych ustug: Nie
2.3.) Nazwa zaméwienia albo umowy ramowej:

Przygotowanie dokumentaciji i rejestracji w URPL (...) oraz uzyskanie zgody Komisji Bioetycznej na przeprowadzenie
niekomercyjnego badania klinicznego (...) 2023/ABM/01/00015-00

2.4.) Identyfikator postepowania: ocds-148610-14e82606-52c4-11ee-9aa3-96d3b4440790

2.5.) Numer ogltoszenia: 2023/BZP 00395976

2.6.) Wersja ogtloszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2023-09-14

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

2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2023/BZP 00303270/09/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowan:

2.3.1 Nadzér nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu ABM-ALL-VASCOR
2.11.) O udzielenie zamoéwienia moga ubiegac si¢ wylacznie wykonawcy, o ktérych mowa w art. 94 ustawy: Nie

2.14.) Czy zamowienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu wspoétfinansowanego ze srodkéw Unii
Europejskiej: Nie
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2.16.) Tryb udzielenia zamoéwienia wraz z podstawa prawng

Zamowienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 2 ustawy

| SEKCJA lll - UDOSTEPNIANIE DOKUMENTOW ZAMOWIENIA | KOMUNIKACJA

3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania
https://platformazakupowa.pl/pn/ump

3.2.) Zamawiajacy zastrzega dostep do dokumentéw zamoéwienia: Nie

3.4.) Wykonawcy zobowiazani sg do sktadania ofert, wnioskéw o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu, oswiadczen
oraz innych dokumentow wylacznie przy uzyciu sSrodkéw komunikacji elektronicznej: Tak

3.5.) Informacje o srodkach komunikacji elektronicznej, przy uzyciu ktérych zamawiajacy bedzie komunikowat sie z
wykonawcami - adres strony internetowej: https://platformazakupowa.pl/pn/ump

3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczace korespondencji elektronicznej: 1. Komunikacja w postepowaniu o
udzielenie zamodwienia i w konkursie, w tym skfadanie ofert, wnioskdéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu lub konkursie,
wymiana informacji oraz przekazywanie dokumentéw lub oswiadczeh miedzy zamawiajgcym a wykonawca, z uwzglednieniem
wyjatkéw okreslonych w ustawie Pzp., odbywa sie przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej. Przez srodki komunikac;ji
elektronicznej rozumie sie srodki komunikacji elektronicznej zdefiniowane w ustawie z dnia 18 lipca 2002 r. o Swiadczeniu ustug
drogag elektroniczng (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 344). W przedmiotowym postepowaniu komunikacja miedzy Zamawiajagcym, a
Wykonawcami odbywa sie przy uzyciu platformy zakupowej (https://platformazakupowa.pl/pn/ump).

2. W sytuacjach awaryjnych np. w przypadku braku dziatania platformy zakupowej https://platformazakupowa.pl/pn/ump
Zamawiajgcy moze réwniez komunikowac sie z Wykonawcami za pomocg poczty elektronicznej, z wylaczeniem sktadania ofert,
ktére odbywa sie poprzez platforme zakupowa.

3. Dokumenty elektroniczne, odwiadczenia, elektroniczne kopie dokumentéw lub o$wiadczen, o ktérych mowa w niniejszej SWZ,
skfadane sg przez Wykonawce za posrednictwem https://platformazakupowa.pl/pn/ump.

4. Sposob sporzadzenia dokumentéw elektronicznych, oswiadczen, elektronicznych kopii dokumentéw lub oswiadczen musi by¢
zgody z wymaganiami okreslonymi w rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu
sporzadzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla dokumentéw elektronicznych oraz srodkéw komunikacji
elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego lub konkursie (Dz. U. z 2020 r. poz. 2452) oraz w
rozporzadzeniu Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz
innych dokumentow lub oswiadczen, jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy

(Dz. U. 22020 r. poz. 2415).

5. Wymagania techniczne:

1) Minimalne wymagania techniczne umozliwiajgce korzystanie ze Strony platformazakupowa.pl to przegladarka internetowa
Chrome lub FireFox w najnowszej dostepnej wersji, z wigczong obstuga jezyka Javascript, akceptujaca pliki typu ,cookies” oraz
tacze internetowe o przepustowosci, co najmniej 256 kbit/s. platformazakupowa.pl jest zoptymalizowana dla minimalnej
rozdzielczosci ekranu 1024x768 pikseli.

2) Oferta lub wniosek powinny by¢ sporzadzone w jezyku polskim, z zachowaniem postaci elektronicznej, a do danych
zawierajacych dokumenty tekstowe, tekstowo-graficzne lub multimedialne stosuje sie: .txt; .rtf; .pdf; .xps; .odt; .ods; .odp; .doc; .xls;
.ppt; .docx; .xIsx; .pptx; .csv, xml.

Zamawiajgcy dopuszcza formaty.zip i 7z, ktére mogq zawiera¢ jedynie pliki o wyzej wymienionych formatach. Zamawiajacy zaleca
stosowanie formatu pdf.

3) Wszelkie informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurengiji (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1233), ktére Wykonawca zastrzeze, jako tajemnice przedsiebiorstwa, powinny
zosta¢ umieszczone w osobnym polu (w kroku pierwszym sktadania oferty) przeznaczonym na zamieszczenie tajemnicy
przedsiebiorstwa. Zamawiajacy wymaga, aby kazda informacja stanowigca tajemnice przedsiebiorstwa byta zamieszczona w
wydzielonym i odpowiednio oznaczonym pliku. Wykonawca zastrzega i wykazuje, ze okreslone informacje stanowig tajemnice
przedsigbiorstwa wraz z przekazaniem tych informacji. Wykonawca nie moze zastrzec informacji, o ktérych mowa w art. 222 ust. 5
Pzp.

4) W przypadku, gdy dany dokument tylko w czgs$ci zawiera tajemnice przedsiebiorstwa, wskazuje sie aby Wykonawca podzielit ten
dokument na dwa pliki i dla kazdego z nich odpowiednio oznaczyt status jawnosci badz tajemnicy przedsiebiorstwa.

5) W celu sprawnego przeprowadzenia otwarcia ofert Zamawiajgcy wymaga, aby nazwy plikdw jednoznacznie okreslaty, w ktérym z
nich znajduje sie formularz oferty.

3.8.) Zamawiajacy wymaga sporzadzenia i przedstawienia ofert przy uzyciu narzedzi elektronicznego modelowania danych
budowlanych lub innych podobnych narzedzi, ktére nie sg ogolnie dostepne: Nie

3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy

3.14.) Jezyki, w jakich moga by¢ sporzadzane dokumenty sktadane w postepowaniu:

polski

3.15.) RODO (obowigzek informacyjny): Zamawiajgcy informuje, ze zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdélne rozporzadzenie o
ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1 ze zm.), dalej ,RODO”:
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[ administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, ul. Fredry 10,
61-701 Poznan, tel. (61) 854-60-00, http://lump.edu.pl;

[ we wszystkich sprawach zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych mozna kontaktowac sie z inspektorem ochrony danych
w Uniwersytecie Medycznym za pomocg adresu e-mail: iod@ump.edu.pl

[1 Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu zwigzanym z postepowaniem o
udzielenie zamdwienia publicznego dotyczacego ,Wykonanie ustugi przygotowania dokumentac;i i rejestracji w Urzedzie Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz uzyskania zgody Komisji Bioetycznej na
przeprowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego pn. ,Wieloo$rodkowe, czteroramienne, randomizowane badanie z podwdjnie
$lepa préba, oceniajace rownowaznos¢é dawek bewacyzumabu w terapii w | linii leczenia raka jajnika” 2023/ABM/01/00015-00"
numer postepowania TPm-86/23 prowadzonym w trybie podstawowym z mozliwos$cig negocjacii;

[ odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, kiérym udostepniona zostanie dokumentacja postepowania w
oparciu o art. 18 oraz art. 74 Ustawy Pzp;

[1 Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 i 4 Ustawy Pzp, przez okres 4 lat od dnia zakonczenia
postepowania o udzielenie zamdwienia, a jezeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas
trwania umowy;

[ obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest wymogiem ustawowym
okreslonym w przepisach Ustawy Pzp, zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego; konsekwencje
niepodania okreslonych danych wynikajg z Ustawy Pzp;

[ w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposéb zautomatyzowany, stosowanie do art.
22 RODO;

[J posiada Pani/Pan:

- na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;

- na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych **;

- na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem
przypadkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO ***;

- prawo do whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa, gdy uzna Pani/Pan,
ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO;

* Wyjasnienie: informacja w tym zakresie jest wymagana, jezeli w odniesieniu do danego administratora lub podmiotu
przetwarzajgcego istnieje obowigzek wyznaczenia inspektora ochrony danych osobowych.

** Wyjasnienie: skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowa¢ zmiang wyniku postepowania o udzielenie zaméwienia
publicznego ani zmiang postanowien umowy w zakresie niezgodnym z ustawg Pzp oraz nie moze naruszac¢ integralnosci protokotu
oraz jego zatgcznikow.

*** Wyjasnienie: prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia
korzystania ze srodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy
interesu publicznego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego

3.16.) RODO (ograniczenia stosowania): Nie przystuguje Pani/Panu:

- w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

- prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

- na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawa prawng przetwarzania
Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Informacje ogélne odnoszace si¢ do przedmiotu zamoéwienia.

4.1.1.) Przed wszczeciem postepowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie

4.1.2.) Numer referencyjny: TPm-86/23

4.1.3.) Rodzaj zamoéwienia: Ustugi

4.1.4.) Zamawiajacy udziela zamoéwienia w czesciach, z ktérych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania: Nie
4.1.8.) Mozliwe jest sktadanie ofert czesciowych: Nie

4.1.13.) Zamawiajacy uwzglednia aspekty spoteczne, Srodowiskowe lub etykiety w opisie przedmiotu zaméwienia: Nie
4.2. Informacje szczegétowe odnoszace sie do przedmiotu zaméwienia:

4.2.2.) Krotki opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zamoéwienia jest: Wykonanie ustugi przygotowania dokumentacji i rejestracji w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz uzyskania zgody Komisji Bioetycznej na
przeprowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego pn. ,Wieloosrodkowe, czteroramienne, randomizowane badanie z
podwojnie Slepa proba, oceniajace réwnowaznos¢ dawek bewacyzumabu w terapii w | linii leczenia raka jajnika”
2023/ABM/01/00015-00.

Szczegobtowy opis przedmiotu zamowienia zawarty jest w zataczniku nr 3 do SWZ — Opis Przedmiotu Zamdwienia.

4.2.6.) Gtéwny kod CPV: 73000000-2 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze
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4.2.8.) Zamowienie obejmuje opcje: Nie
4.2.10.) Okres realizacji zamowienia albo umowy ramowej: 4 miesigce
4.2.11.) Zamawiajacy przewiduje wznowienia: Nie

4.2.13.) Zamawiajacy przewiduje udzielenie dotychczasowemu wykonawcy zaméwien na podobne ustugi lub roboty
budowlane: Nie

4.3.) Kryteria oceny ofert

4.3.2.) Sposodb okreslania wagi kryteriow oceny ofert: Punktowo

4.3.3.) Stosowane kryteria oceny ofert: Kryterium ceny oraz kryteria jako$ciowe
Kryterium 1

4.3.5.) Nazwa kryterium: Cena

4.3.6.) Waga: 90

Kryterium 2

4.3.4.) Rodzaj kryterium:
organizacja, kwalifikacje zawodowe i doswiadczenie os6b wyznaczonych do realizacji zaméwienia

4.3.5.) Nazwa kryterium: Doswiadczenie oséb wykonujacych ustuge
4.3.6.) Waga: 10

4.3.10.) Zamawiajacy okresla aspekty spoteczne, sSrodowiskowe lub innowacyjne, zada etykiet lub stosuje rachunek
kosztow cyklu zycia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

| SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

5.1.) Zamawiajacy przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Tak

5.2.) Fakultatywne podstawy wykluczenia:

Art. 109 ust. 1 pkt 4
5.3.) Warunki udziatu w postepowaniu: Tak

5.4.) Nazwa i opis warunkéw udziatu w postepowaniu.

O udzielenie zaméwienia moga ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy spetniajg warunki dotyczace:

1) zdolnosci do wystepowania w obrocie gospodarczym:

Zamawiajacy nie definiuje warunku dla zaméwienia.

2) uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to z odrebnych przepisow:
Zamawiajacy nie definiuje warunku dla zamowienia.

3) sytuacji ekonomicznej lub finansowe;j:

Zamawiajacy nie definiuje warunku dla zamowienia.

4) zdolnosci technicznej lub zawodowe;j:

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca:

a) Wykonawca w okresie ostatnich trzech lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci
jest krotszy - w tym okresie, zarejestrowat i uzyskat pozwolenie na prowadzenie trzech niekomercyjnych badan klinicznych,
przewidujacych zrekrutowanie co najmniej 50 pacjentow;

b) dysponuje osobami posiadajacymi odpowiednie wyksztatcenie i doswiadczenie w rejestracji badan klinicznych, w tym
min. 1 osoba majacg minimum 5-letnie doswiadczenie w przygotowywaniu badan klinicznych niekomercyjnych lub
komercyjnych

5.5.) Zamawiajacy wymaga ztozenia o$wiadczenia, o ktorym mowa w art.125 ust. 1 ustawy: Tak

5.6.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: W celu potwierdzenia braku
podstaw wykluczenia Wykonawcy z udziatu w postepowaniu Zamawiajacy bedzie zadat zgodnie z pkt 19.2 SWZ nastepujacych
dokumentow:

1) odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sadowego lub z Centralnej Ewidenciji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, w
zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 Ustawy, sporzgadzonych nie wczesniej niz 3 miesigce przed jej ztozeniem, jezeli odrebne przepisy
wymagajg wpisu do rejestru lub ewidencji;

2) oswiadczenia Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 Ustawy, o braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1689 ze zm.), z innym
Wykonawca, ktory ztozyt odrebng oferte, albo oswiadczenia o przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej wraz z dokumentami
lub informacjami potwierdzajacymi przygotowanie oferty, niezaleznie od innego wykonawcy nalezacego do tej samej grupy
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kapitatowej — Zatacznik nr 4 SWz;

3) oswiadczenia Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w 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 1-6 Ustawy
— sktadane na wezwanie Zamawiajgcego;

4) oswiadczenia Wykonawcy o aktualnosci informacji zawartych w oswiadczeniu dotyczacym przestanek wykluczenia z
postepowania zwigzanych z sankcjami na Federacje Rosyjskg — sktadane na wezwanie Zamawiajacego.

5.7.) Wykaz podmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu: W celu
potwierdzenia spetniania przez Wykonawce warunkéw udziatu w postepowaniu Zamawiajacy bedzie zadat zgodnie z pkt 19.2 SWZ
nastepujacych dokumentow:

1) wykazu ustug wykonanych, a w przypadku $wiadczen powtarzajacych sie lub ciagtych réwniez wykonywanych, w okresie ostatnich
3 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i
podmiotéw, na rzecz ktérych dostawy lub ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane, oraz zatgczeniem dowoddw okreslajacych,
czy te dostawy lub ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sa referencje
badz inne dokumenty sporzadzone przez podmiot, na rzecz ktérego dostawy lub ustugi zostaty wykonane, a w przypadku swiadczeh
powtarzajacych sie lub ciagtych sa wykonywane, a jezeli wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac¢
tych dokumentéw — oswiadczenie Wykonawcy; w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub ciggtych nadal wykonywanych
referencje badz inne dokumenty potwierdzajace ich nalezyte wykonywanie powinny byé wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy —
wzoér wykazu stanowi Zatgcznik nr 5 do SWZ;

2) wykazu osob, skierowanych przez wykonawce do realizacji zamoéwienia publicznego, w szczegolnosci odpowiedzialnych za
Swiadczenie ustug, kontrole jakosci lub kierowanie robotami budowlanymi, wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji
zawodowych, uprawnien, do$wiadczenia i wyksztatcenia niezbednych do wykonania zamdéwienia publicznego, a takze zakresu
wykonywanych przez nie czynnosci oraz informacjg

0 podstawie do dysponowania tymi osobami — Zatacznik nr 6 do SWZ.

| SEKCJA VI - WARUNKI ZAMOWIENIA

6.1.) Zamawiajacy wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie

6.3.) Zamawiajacy przewiduje aukcje elektroniczna: Nie

6.4.) Zamawiajacy wymaga wadium: Nie

6.5.) Zamawiajacy wymaga zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy: Nie

6.6.) Wymagania dotyczace skladania oferty przez wykonawcéw wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia:
Wykonawcy wystepujacy wspolnie

1) Wykonawcy mogag wspdlnie ubiegac sie o udzielenie zaméwienia.

2) W przypadku, o ktérym mowa w podpunkcie 1, Wykonawcy ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w
postepowaniu o udzielenie zaméwienia albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia
publicznego.

3) Jezeli oferta Wykonawcow wystepujacych wspdlnie zostata wybrana, Zamawiajacy zada przed zawarciem umowy w
sprawie zamowienia publicznego kopii umowy regulujacej wspotprace tych Wykonawcow.

4) Przepisy dotyczace Wykonawcy stosuje sie odpowiednio do Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie
zamowienia.

5) W przypadku Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie zamdéwienia, oswiadczenia, o ktérych mowa w pkt 19
SWZ, sktada kazdy z Wykonawcow. Oswiadczenia te potwierdzajg brak podstaw wykluczenia oraz spetnianie warunkéw
udziatu w zakresie, w jakim kazdy z wykonawcédw wykazuje spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu.

6) Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia dotaczajg do oferty oswiadczenie, z ktérego wynika, ktore
roboty budowlane/dostawy/ustugi wykonajg poszczegolni wykonawcy, zgodnie z art. 117 ust. 4 Pzp.

7) Oswiadczenia i dokumenty potwierdzajgce brak podstaw do wykluczenia z postepowania sktada kazdy z Wykonawcéow
wspolnie ubiegajacych sie o zaméwienie.

6.7.) Zamawiajacy przewiduje uniewaznienie postepowania, jesli Srodki publiczne, ktére zamierzat przeznaczy¢ na
sfinansowanie catosci lub czesci zamoéwienia nie zostaly przyznane: Tak

| SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY

7.1.) Zamawiajacy przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
7.3.) Zamawiajacy przewiduje zmiany umowy: Tak

7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
Okreslone we wzorze umowy stanowigcym zatgcznik nr 1 do SWZ

7.5.) Zamawiajacy uwzglednit aspekty spoteczne, Srodowiskowe, innowacyjne lub etykiety zwigzane z realizacjq
zamoéwienia: Nie

| SEKCJA VIIl - PROCEDURA

2023-09-14 Biuletyn Zaméwiert Publicznych Ogtoszenie 0 zaméwieniu - Zaméwienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 2 ustawy - Ustugi



Ogtoszenie nr 2023/BZP 00395976 z dnia 2023-09-14

8.1.) Termin skladania ofert: 2023-09-22 10:00

8.2.) Miejsce skladania ofert: Miejscem skitadania ofert jest: Platforma zakupowa Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu: https://platformazakupowa.pl/pn/ump

8.3.) Termin otwarcia ofert: 2023-09-22 11:00
8.4.) Termin zwigzania oferta: do 2023-10-20

8.5.) Zamawiajacy przewiduje wybor najkorzystniejszej oferty z mozliwoscia negocjacji: Tak

| SEKCJA IX — POZOSTALE INFORMACJE

Termin realizacji przedmiotu zaméwienia:

1) przedstawienie aktualizacji protokotu badania do dnia 31.10.2023 r.

2) ztozenie wnioskéw do URPL oraz KB do dnia 30.11.2023 r.

3) zarejestrowanie badania w terminie maksymalnie do 4 miesiecy od daty podpisania umowy.

2023-09-14 Biuletyn Zaméwiert Publicznych Ogtoszenie 0 zaméwieniu - Zaméwienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art. 275 pkt 2 ustawy - Ustugi
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	1.4) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 000288811
	1.5) Adres zamawiającego
	1.5.1.) Ulica: ul. Fredry 10
	1.5.2.) Miejscowość: Poznań
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	2.7.) Data ogłoszenia: 2023-09-14
	2.8.) Zamówienie albo umowa ramowa zostały ujęte w planie postępowań: Tak
	2.9.) Numer planu postępowań w BZP: 2023/BZP 00303270/09/P
	2.10.) Identyfikator pozycji planu postępowań:
	2.11.) O udzielenie zamówienia mogą ubiegać się wyłącznie wykonawcy, o których mowa w art. 94 ustawy: Nie
	2.14.) Czy zamówienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu współfinansowanego ze środków Unii Europejskiej: Nie
	2.16.) Tryb udzielenia zamówienia wraz z podstawą prawną

	SEKCJA III – UDOSTĘPNIANIE DOKUMENTÓW ZAMÓWIENIA I KOMUNIKACJA
	3.1.) Adres strony internetowej prowadzonego postępowania
	3.2.) Zamawiający zastrzega dostęp do dokumentów zamówienia: Nie
	3.4.) Wykonawcy zobowiązani są do składania ofert, wniosków o dopuszczenie do udziału w postępowaniu, oświadczeń oraz innych dokumentów wyłącznie przy użyciu środków komunikacji elektronicznej: Tak
	3.5.) Informacje o środkach komunikacji elektronicznej, przy użyciu których zamawiający będzie komunikował się z wykonawcami - adres strony internetowej: https://platformazakupowa.pl/pn/ump
	3.6.) Wymagania techniczne i organizacyjne dotyczące korespondencji elektronicznej: 1. Komunikacja w postępowaniu o udzielenie zamówienia i w konkursie, w tym składanie ofert, wniosków o dopuszczenie do udziału w postępowaniu lub konkursie, wymiana informacji oraz przekazywanie dokumentów lub oświadczeń między zamawiającym a wykonawcą, z uwzględnieniem wyjątków określonych w ustawie Pzp., odbywa się przy użyciu środków komunikacji elektronicznej. Przez środki komunikacji elektronicznej rozumie się środki komunikacji elektronicznej zdefiniowane w ustawie z dnia 18 lipca 2002 r. o świadczeniu usług drogą elektroniczną (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 344). W przedmiotowym postępowaniu komunikacja między Zamawiającym, a Wykonawcami odbywa się przy użyciu platformy zakupowej (https://platformazakupowa.pl/pn/ump).  2. W sytuacjach awaryjnych np. w przypadku braku działania platformy zakupowej https://platformazakupowa.pl/pn/ump Zamawiający może również komunikować się z Wykonawcami za pomocą poczty elektronicznej, z wyłączeniem składania ofert, które odbywa się poprzez platformę zakupową. 3. Dokumenty elektroniczne, oświadczenia, elektroniczne kopie dokumentów lub oświadczeń, o których mowa w niniejszej SWZ, składane są przez Wykonawcę za pośrednictwem https://platformazakupowa.pl/pn/ump. 4. Sposób sporządzenia dokumentów elektronicznych, oświadczeń, elektronicznych kopii dokumentów lub oświadczeń musi być zgody z wymaganiami określonymi w rozporządzeniu Prezesa Rady Ministrów z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporządzania i przekazywania informacji oraz wymagań technicznych dla dokumentów elektronicznych oraz środków komunikacji elektronicznej w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego lub konkursie (Dz. U. z 2020 r. poz. 2452) oraz w rozporządzeniu Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych środków dowodowych oraz innych dokumentów lub oświadczeń, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy  (Dz. U. z 2020 r. poz. 2415). 5. Wymagania techniczne: 1)	Minimalne wymagania techniczne umożliwiające korzystanie ze Strony platformazakupowa.pl to przeglądarka internetowa Chrome lub FireFox w najnowszej dostępnej wersji, z włączoną obsługą języka Javascript, akceptująca pliki typu „cookies” oraz łącze internetowe o przepustowości, co najmniej 256 kbit/s. platformazakupowa.pl jest zoptymalizowana dla minimalnej rozdzielczości ekranu 1024x768 pikseli. 2)	Oferta lub wniosek powinny być sporządzone w języku polskim, z zachowaniem postaci elektronicznej, a do danych zawierających dokumenty tekstowe, tekstowo-graficzne lub multimedialne stosuje się: .txt; .rtf; .pdf; .xps; .odt; .ods; .odp; .doc; .xls; .ppt; .docx; .xlsx; .pptx; .csv, xml.  Zamawiający dopuszcza formaty.zip i 7z, które mogą zawierać jedynie pliki o wyżej wymienionych formatach. Zamawiający zaleca stosowanie formatu pdf.  3)	Wszelkie informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1233), które Wykonawca zastrzeże, jako tajemnicę przedsiębiorstwa, powinny zostać umieszczone w osobnym polu (w kroku pierwszym składania oferty) przeznaczonym na zamieszczenie tajemnicy przedsiębiorstwa. Zamawiający wymaga, aby każda informacja stanowiąca tajemnicę przedsiębiorstwa była zamieszczona w wydzielonym i odpowiednio oznaczonym pliku. Wykonawca zastrzega i wykazuje, że określone informacje stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa wraz z przekazaniem tych informacji. Wykonawca nie może zastrzec informacji, o których mowa w art. 222 ust. 5 Pzp. 4)	W przypadku, gdy dany dokument tylko w części zawiera tajemnicę przedsiębiorstwa, wskazuje się aby Wykonawca podzielił ten dokument na dwa pliki i dla każdego z nich odpowiednio oznaczył status jawności bądź tajemnicy przedsiębiorstwa. 5)	W celu sprawnego przeprowadzenia otwarcia ofert Zamawiający wymaga, aby nazwy plików jednoznacznie określały, w którym z nich znajduje się formularz oferty.
	3.8.) Zamawiający wymaga sporządzenia i przedstawienia ofert przy użyciu narzędzi elektronicznego modelowania danych budowlanych lub innych podobnych narzędzi, które nie są ogólnie dostępne: Nie
	3.12.) Oferta - katalog elektroniczny: Nie dotyczy
	3.14.) Języki, w jakich mogą być sporządzane dokumenty składane w postępowaniu:
	3.15.) RODO (obowiązek informacyjny): Zamawiający informuje, że zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1 ze zm.), dalej „RODO”:  	administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, ul. Fredry 10, 61-701 Poznań, tel. (61) 854-60-00, http://ump.edu.pl; 	we wszystkich sprawach związanych z przetwarzaniem danych osobowych można kontaktować się z inspektorem ochrony danych w Uniwersytecie Medycznym za pomocą adresu e-mail: iod@ump.edu.pl  	Pani/Pana dane osobowe przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu związanym z postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego dotyczącego „Wykonanie usługi przygotowania dokumentacji i rejestracji w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych oraz uzyskania zgody Komisji Bioetycznej na przeprowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego pn. „Wieloośrodkowe, czteroramienne, randomizowane badanie z podwójnie ślepą próbą, oceniające równoważność dawek bewacyzumabu w terapii w I linii leczenia raka jajnika” 2023/ABM/01/00015-00” numer postępowania TPm-86/23 prowadzonym w trybie podstawowym z możliwością negocjacji;  	odbiorcami Pani/Pana danych osobowych będą osoby lub podmioty, którym udostępniona zostanie dokumentacja postępowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 Ustawy Pzp;  	Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 i 4 Ustawy Pzp, przez okres 4 lat od dnia zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia, a jeżeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje cały czas trwania umowy; 	obowiązek podania przez Panią/Pana danych osobowych bezpośrednio Pani/Pana dotyczących jest wymogiem ustawowym określonym w przepisach Ustawy Pzp, związanym z udziałem w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego; konsekwencje niepodania określonych danych wynikają z Ustawy Pzp;  	w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie będą podejmowane w sposób zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO; 	posiada Pani/Pan: −	na podstawie art. 15 RODO prawo dostępu do danych osobowych Pani/Pana dotyczących; −	na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych **; −	na podstawie art. 18 RODO prawo żądania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzeżeniem przypadków, o których mowa w art. 18 ust. 2 RODO ***;  −	prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa, gdy uzna Pani/Pan, że przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczących narusza przepisy RODO; * Wyjaśnienie: informacja w tym zakresie jest wymagana, jeżeli w odniesieniu do danego administratora lub podmiotu przetwarzającego istnieje obowiązek wyznaczenia inspektora ochrony danych osobowych. ** Wyjaśnienie: skorzystanie z prawa do sprostowania nie może skutkować zmianą wyniku postępowania o udzielenie zamówienia publicznego ani zmianą postanowień umowy w zakresie niezgodnym z ustawą Pzp oraz nie może naruszać integralności protokołu oraz jego załączników. *** Wyjaśnienie: prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze środków ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na ważne względy interesu publicznego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego
	3.16.) RODO (ograniczenia stosowania): Nie przysługuje Pani/Panu: −	w związku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunięcia danych osobowych; −	prawo do przenoszenia danych osobowych, o którym mowa w art. 20 RODO; −	na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyż podstawą prawną przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO.
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	4.1.1.) Przed wszczęciem postępowania przeprowadzono konsultacje rynkowe: Nie
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	4.3.10.) Zamawiający określa aspekty społeczne, środowiskowe lub innowacyjne, żąda etykiet lub stosuje rachunek kosztów cyklu życia w odniesieniu do kryterium oceny ofert: Nie

	SEKCJA V - KWALIFIKACJA WYKONAWCÓW
	5.1.) Zamawiający przewiduje fakultatywne podstawy wykluczenia: Tak
	5.2.) Fakultatywne podstawy wykluczenia:
	5.3.) Warunki udziału w postępowaniu: Tak
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	5.6.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie niepodlegania wykluczeniu: W celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia Wykonawcy z udziału w postępowaniu Zamawiający będzie żądał zgodnie z pkt 19.2 SWZ następujących dokumentów: 1)	odpisu lub informacji z Krajowego Rejestru Sądowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji o Działalności Gospodarczej, w zakresie art. 109 ust. 1 pkt 4 Ustawy, sporządzonych nie wcześniej niż 3 miesiące przed jej złożeniem, jeżeli odrębne przepisy wymagają wpisu do rejestru lub ewidencji; 2)	oświadczenia Wykonawcy, w zakresie art. 108 ust. 1 pkt 5 Ustawy, o braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1689 ze zm.), z innym Wykonawcą, który złożył odrębną ofertę, albo oświadczenia o przynależności do tej samej grupy kapitałowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzającymi przygotowanie oferty, niezależnie od innego wykonawcy należącego do tej samej grupy kapitałowej – Załącznik nr 4 SWZ; 3)	oświadczenia Wykonawcy o aktualności informacji zawartych w oświadczeniu, o którym mowa w art. 125 ust. 1 Ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania wskazanych przez Zamawiającego, o których mowa w art. 108 ust. 1 pkt 1-6 Ustawy – składane na wezwanie Zamawiającego; 4)	oświadczenia Wykonawcy o aktualności informacji zawartych w oświadczeniu dotyczącym przesłanek wykluczenia z postępowania związanych z sankcjami na Federację Rosyjską – składane na wezwanie Zamawiającego.
	5.7.) Wykaz podmiotowych środków dowodowych na potwierdzenie spełniania warunków udziału w postępowaniu: W celu potwierdzenia spełniania przez Wykonawcę warunków udziału w postępowaniu Zamawiający będzie żądał zgodnie z pkt 19.2 SWZ następujących dokumentów: 1)	wykazu usług wykonanych, a w przypadku świadczeń powtarzających się lub ciągłych również wykonywanych, w okresie ostatnich 3 lat, a jeżeli okres prowadzenia działalności jest krótszy – w tym okresie, wraz z podaniem ich wartości, przedmiotu, dat wykonania i podmiotów, na rzecz których dostawy lub usługi zostały wykonane lub są wykonywane, oraz załączeniem dowodów określających, czy te dostawy lub usługi zostały wykonane lub są wykonywane należycie, przy czym dowodami, o których mowa, są referencje bądź inne dokumenty sporządzone przez podmiot, na rzecz którego dostawy lub usługi zostały wykonane, a w przypadku świadczeń powtarzających się lub ciągłych są wykonywane, a jeżeli wykonawca z przyczyn niezależnych od niego nie jest w stanie uzyskać tych dokumentów – oświadczenie Wykonawcy; w przypadku świadczeń powtarzających się lub ciągłych nadal wykonywanych referencje bądź inne dokumenty potwierdzające ich należyte wykonywanie powinny być wystawione w okresie ostatnich 3 miesięcy – wzór wykazu stanowi Załącznik nr 5 do SWZ;  2)	wykazu osób, skierowanych przez wykonawcę do realizacji zamówienia publicznego, w szczególności odpowiedzialnych za świadczenie usług, kontrolę jakości lub kierowanie robotami budowlanymi, wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych, uprawnień, doświadczenia i wykształcenia niezbędnych do wykonania zamówienia publicznego, a także zakresu wykonywanych przez nie czynności oraz informacją  o podstawie do dysponowania tymi osobami – Załącznik nr 6 do SWZ.

	SEKCJA VI - WARUNKI ZAMÓWIENIA
	6.1.) Zamawiający wymaga albo dopuszcza oferty wariantowe: Nie
	6.3.) Zamawiający przewiduje aukcję elektroniczną: Nie
	6.4.) Zamawiający wymaga wadium: Nie
	6.5.) Zamawiający wymaga zabezpieczenia należytego wykonania umowy: Nie
	6.6.) Wymagania dotyczące składania oferty przez wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia:
	6.7.) Zamawiający przewiduje unieważnienie postępowania, jeśli środki publiczne, które zamierzał przeznaczyć na sfinansowanie całości lub części zamówienia nie zostały przyznane: Tak

	SEKCJA VII - PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY
	7.1.) Zamawiający przewiduje udzielenia zaliczek: Nie
	7.3.) Zamawiający przewiduje zmiany umowy: Tak
	7.4.) Rodzaj i zakres zmian umowy oraz warunki ich wprowadzenia:
	7.5.) Zamawiający uwzględnił aspekty społeczne, środowiskowe, innowacyjne lub etykiety związane z realizacją zamówienia: Nie

	SEKCJA VIII – PROCEDURA
	8.1.) Termin składania ofert: 2023-09-22 10:00
	8.2.) Miejsce składania ofert: Miejscem składania ofert jest: Platforma zakupowa Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu: https://platformazakupowa.pl/pn/ump
	8.3.) Termin otwarcia ofert: 2023-09-22 11:00
	8.4.) Termin związania ofertą: do 2023-10-20
	8.5.) Zamawiający przewiduje wybór najkorzystniejszej oferty z możliwością negocjacji: Tak
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