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OGtOSZENIE
O UDZIELANYM ZAMOWIENIU Z DZIEDZINY NAUKI

(zaproszenie do sktadania ofert)

$wiadczenie ustug Monitora Medycznego w Badaniu Klinicznym

I. ZAMAWIAJACY

Gdanski Uniwersytet Medyczny

ul. M. Sktodowskiej-Curie 3A

80-210 Gdansk (godziny pracy: od poniedziatku do pigtku w godzinach 7.30 -15.30)
adres strony internetowej: www.gumed.edu.pl

strona BIP: www.bip.gumed.edu.pl

strona prowadzonego postepowania: https://platformazakupowa.pl/pn/gumed
Jednostka prowadzaca sprawe:

Sekcja Zamdéwient Publicznych

adres poczty elektronicznej: zp@gumed.edu.pl

II. PODSTAWA PRAWNA

1. Przedmiotem zamoéwienia sg ustugi stuzgce wytgcznie do celéw prac badawczych,
eksperymentalnych, naukowych lub rozwojowych, ktére nie stuzg prowadzeniu przez
zamawiajgcego produkcji masowe] stuzgcej osiggnieciu rentownosci rynkowej lub pokryciu
kosztow badan lub rozwoju.

2. Podstawa prawna: art. 70* ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (tekst jednolity Dz. U. z
2020 r. poz. 1740, 2320), w zwigzku z art. 11 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 z pdzn. zm.).

1. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zamowienia jest Swiadczenie ustug Monitora Medycznego w Badaniu Klinicznym Nieko-
mercyjnym ADONIS-PCI pn. ,Podwdjna terapia przeciwzakrzepowa dabigatranem i tikagrelorem u
pacjentdw z ostrym zespotem wieicowym i niezastawkowym migotaniem przedsionkdéw poddawa-
nych przezskérnej interwencji wiericowej (ADONIS-PCl) — nr umowy 2019/ABM/01/00027.

2. Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czeSciowych.

3. Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia zawiera Zatgcznik nr 3 do Ogtoszenia — Opis przedmiotu
zamowienia.
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4. Przygotowujgc oferte, Wykonawca winien doktadnie zapoznaé sie z zawartoscig wszystkich doku-
mentéw sktadajgcych sie na dokumentacje przetargowg, ktorg nalezy odczytywac wraz modyfika-
cjami i zmianami wnoszonymi przez Zamawiajgcego w trakcie trwania postepowania.

5. Termin realizacji: Od daty zawarcia umowy do dnia 30.06.2026 r.

6. Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci powierzenia czesci ani catosci zamdwienia podwykonawcy.

7. Szczegdtowe postanowienia dotyczgce wykonywania zobowigzan odnoszgcych sie do ninigjszego
zamowienia zawarto w projekcie umowy — zatgcznik nr 4 do Ogtoszenia.

8. Termin zwigzania ofertg: 30 dni od daty sktadania ofert. Bieg terminu rozpoczyna sie wraz z uptywem
terminu sktadania ofert.

IV. PODSTAWY WYKLUCZENIA ORAZ WARUNKI UDZIAtU WYKONAWCY W ZAPYTANIU
OFERTOWYM

1. O udzielenie zamoéwienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktérzy:
1) nie podlegajg wykluczeniu na podstawie art. 108 ust. 1 ustawy Pzp

2) spetniajg warunki udziatu w zamdwieniu j.n.:

Zamawiajgcy wymaga, aby osoba, ktora bedzie petnita funkcje Monitora Medycznego posiadata
kwalifikacje i doswiadczenie:

a) min 3-letnie doswiadczenie w medycznym monitorowaniu badan klinicznych w zakresie badan
z obszaru chordb sercowo-naczyniowych lub opieki nad pacjentami z rozpoznaniem choroby
sercowo-naczyniowej w Szpitalu Klinicznym/o$rodku o wysokim stopniu referencyjnosci.

b) aktualne prawo wykonywania zawodu lekarza.
c) tytut naukowy: Dr nauk medycznych
d) udokumentowany dorobek naukowy z obszaru kardiologii,

e) wiedza z obszaru Pharmacovigilance oraz znajomos$¢ zasad funkcjonowania i roli Data Safety
Monitoring Board/ Data Safety Committee.

f) znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie min. B2.

2. W celu potwierdzenia nie podleganiu wykluczeniu nalezy ztozy¢ wraz z ofertg o$wiadczenie o braku
podstaw wykluczenia oraz spetnianiu warunku — zatgcznik nr 2 do Ogtoszenia.

V. KRYTERIA OCENY OFERT

1. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty zamawiajgcy bedzie sie kierowat kryterium:

Kryterium Maksymalna liczba punktow
1. Cena brutto (C) 100
Razem 100

a) Sposéb obliczania wartosci punktowej ocenianego kryterium:



»cena brutto (C)” — ocena dla tego kryterium zostanie dokonana w oparciu o nastepujacy wzor:

C=(Cmm/Cx)X100

gdzie: C - liczba punktéw w kryterium ,,cena brutto”
Cmin - Najnizsza cena sposréd ztozonych ofert
Cx - cena oferty badanej

Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta niepodlegajgca odrzuceniu, z najwyzszym wynikiem
bedacym suma punktéw uzyskanych za kryteria oceny ofert opisane powyze;.

W przypadku Wykonawcy nie bedacego ptatnikiem podatku VAT, Zamawiajacy informuje, iz od
wskazanej ceny oferty potraci kwote stanowigcg wszelkie swiadczenia, ktére powstang po stronie
Zamawiajgcego, w szczegodlnosci np. zaliczke na nalezny podatek dochodowy, koszty ubezpieczenia
spotecznego.

VI. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Oferta musi zawiera¢ co najmniej:

1. Nazwe, adres, dane kontaktowe (e-mail, telefon) NIP, REGON wykonawcy
2. Proponowang cene brutto za catos¢ przedmiotu zamowienia

3. Oswiadczenie, o ktéorym mowa w pkt. IV Ogtoszenia

4. Wskazanie osoby upowaznionej do reprezentowania wykonawcy

Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng oferte.
Cena oferty winna by¢ wyrazona w ztotych polskich (PLN). Zamawiajgcy nie przewiduje prowadzenia roz-
liczen w walutach obcych.

Oferta wraz z jej zatgcznikami powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim.

Oferta musi zosta¢ ztozona w formie: skanu oryginatu oferty wraz z zatacznikami z wiasnorecznym
podpisem oferenta — nalezy podpisa¢ oferte, oswiadczenie - zatgcznik 2).

Oferta wraz z zatgcznikami musi zosta¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania
wykonawcy.

W przypadku ztozenia oferty i sktadajgcych sie na nig dokumentéw i osSwiadczen przez osob(e)
niewymienion(g)e w dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym) Wykonawcy, nalezy do oferty dotgczy¢
stosowne petnomocnictwo.

VII. MIEJSCE | TERMIN SKtADANIA OFERT

1. Oferte wraz z zatgcznikami nalezy ztozy¢ za posrednictwem platformy zakupowej pod adresem:
https://platformazakupowa.pl/pn/gumed w terminie najpdzniej do dnia 06.04.2022 r. do godz. 09.00.

2. Otwarcie ofert nastgpi w dniu 06.04.2022 r. o godzinie 09.30 za pomocg platformy zakupowe;j.

3. Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

VIIl. INFORMACJA O SPOSOBIE KOMUNIKACII

1. Komunikacja miedzy Zamawiajgcym, a Wykonawcami odbywac sie bedzie wytgcznie drogg elektro-
niczng przy uzyciu platformy zakupowej https://platformazakupowa.pl/pn/gumed



https://platformazakupowa.pl/pn/gumed
https://platformazakupowa.pl/pn/gumed

2. Zamawiajgcy informuje, ze instrukcje korzystania z Platformy dotyczace w szczegdlnosci logowania,
sktadania wnioskéw o wyjasnienie tresci ogtoszenia, sktadania ofert, odbierania dokumentow elek-
tronicznych, zmiana lub wycofanie oferty oraz innych czynnosci podejmowanych w niniejszym poste-
powaniu przy uzyciu Platformy znajdujg sie w zakfadce , Instrukcje dla Wykonawcdéw” na stronie in-
ternetowej pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

3. Zamawiajacy nie przewiduje sposobu komunikowania sie z Wykonawcami w inny sposéb niz przy uzy-
ciu $Srodkéw komunikacji elektroniczne;.

4. Osobg wyznaczong do kontaktu z Wykonawcami w niniejszym postepowaniu jest: Paulina Kowalska

e-mail: zp@gumed.edu.pl

IX. INFORMACJA O WYNIKU POSTEPOWANIA

Zawiadomienie o wyborze oferty najkorzystniejszej lub uniewaznieniu postepowania Zamawiajgcy
przesle za posrednictwem platformy zakupowej do wszystkich wykonawcéw, ktérzy ztozyli oferty oraz
zamies$ci powyzsze informacje na stronie internetowej prowadzonego postepowania.

Katarzyna Grzejszczak
//
Z-ca Kanclerza
ds. Strategii i Rozwoju

Klauzula informacyjna

1.

Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie

ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej
,RODO”, informuje, ze:

administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Gdanski Uniwersytet Medyczny, ul. M. Sktodowskiej-Curie 3a, 80-
210 Gdansk, kontakt z Inspektorem ochrony danych osobowych mozliwy jest pod adresem email: iod@gumed.edu.pl
Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu zwigzanym z niniejszym ogto-
szeniem;
odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie dokumentacja po-
stepowania w oparciu o art. 18 i 74 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2019), dalej ,,ustawa Pzp”;
Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4 lat od dnia zakoriczenia
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 ustawo-
wym okreslonym w przepisach ustawy Pzp, zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicz-
nego; konsekwencje niepodania okreslonych danych wynikaja z ustawy Pzp;
w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposéb zautomatyzowany, stosowa-
nie do art. 22 RODO;
posiada Pani/Pan: - na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;

—  napodstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych ;

—  napodstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z

zastrzezeniem przypadkdw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;
—  prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze przetwa-
rzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO;

nie przystuguje Pani/Panu:
—  wzwigzku 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;

— napodstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg prawng
przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO.
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