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Informacja o zamiarze przeprowadzenia wstepnych Kkonsultacji rynkowych dotyczacych wykonania
podzadania pt. ,,System do zarzqdzania badaniami klinicznymi, w tym aplikacja do automatyzacji feasibility”
w zadaniu nr 4 ,Zakup systemoéw jakosciowych i innych systeméw wspierajgcych”, realizowanego
w wykonaniu projektu ,,Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (UCWBK) — strategia rozwoju
badan klinicznych, w tym kompleksowa obstuga niekomercyjnych badan klinicznych, w pdtnocno-zachodniej
Polsce.”, realizowanego w ramach konkursu Agencji Badan Medycznych na wsparcie tworzenia i rozwoju
Centrow Wsparcia Badan Klinicznych, nr ABM/2020/3.

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu informuje o zamiarze przeprowadzenia
wstepnych  konsultacji rynkowych poprzedzajacych ogloszenie postgpowania w sprawie wyboru
Wykonawcy/Wykonawcow ustug zwigzanych z przygotowaniem i1 wdrozeniem systemu - System
do zarzqdzania badaniami klinicznymi, w tym aplikacja do automatyzacji feasibility.

Konsultacje sg zwigzane z realizowanym przez Uniwersytet projektem ,,Uniwersyteckie Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych (UCWBK) — strategia rozwoju badan klinicznych, w tym kompleksowa obstuga
niekomercyjnych badan klinicznych, w potnocno-zachodniej Polsce.”

Przed finalnym okre$leniem cech opisujacych przedmiot zamowienia, Uniwersytet wyraza che¢ nawigzania
dialogu z interesariuszami zainteresowanymi udziatem w takim postgpowaniu. Celem wstepnych konsultacji
rynkowych jest dostarczenie informacji niezbednych do przygotowania postgpowania oraz poinformowanie
potencjalnych wykonawcow o planach i wymaganiach dotyczacych zamowienia, w szczegolnosci przekazania
wiedzy na temat obowigzujgcych norm, regulacji prawnych oraz wytycznych dotyczacych oczekiwanego
przedmiotu zamowienia.

Postgpowanie prowadzone jest w zwiazku z realizacja projektu ,,Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych (UCWBK) — strategia rozwoju badan klinicznych, w tym kompleksowa obstuga niekomercyjnych
badan klinicznych, w pétnocno-zachodniej Polsce”, realizowanego w ramach konkursu Agencji Badan
Medycznych na wsparcie tworzenia i rozwoju Centréw Wsparcia Badan Klinicznych, nr ABM/2020/3.

Niniejsze postgpowanie realizowane jest zgodnie z wymogami umowy o dofinansowanie: Umowa
nr 2020/ABM/03/00012-00 na dofinansowanie i realizacje projektu Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

I. ZAMAWIAJACY

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, ul. Fredry 10, 61-701 Poznan
NIP: 777-00-03-104 REGON: 000288811

Il. DANE KONTAKTOWE ZAMAWIAJACEGO

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, ul. Fredry 10, 61-701 Poznan

lll. OSOBA DO KONTAKTU

Stawomira Baranowska, Dzial Zaméwien Publicznych
Telefon: (061) 854-60-15
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E-mail: dzp@ump.edu.pl
UWAGA: Znak postepowania: WKR-5/21

Wykonawcy powinni we wszelkich kontaktach z Zamawiajacym powotywac si¢ na ww. oznaczenie.

IV. CEL PRZEPROWADZENIA KONSULTACIJI RYNKOWYCH

Uniwersytet oglasza, ze planuje przeprowadzi¢ procedure wyboru Wykonawcy/Wykonawcow na opracowanie
oraz wdrozenie systemu do zarzadzania badaniami klinicznymi (ang. CTMS) w potaczeniu z systemem eCRF
na uzytek Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych w potaczeniu z pigcioma szpitalami
klinicznymi oraz Uniwersyteckie Centrum Stomatologii i Medycyny Specjalistycznej Spotka z 0.0. Zatozono,
ze system bedzie sktadat si¢ z nastgpujacych modutow:

. Modut zarzadzania badaniami klinicznymi
. Modut feasibility

. Modut finansowy

. Zdalny dostep dla CRO/Sponsora

. Elektroniczna dokumentacja zrodtowa

. Modut rekrutacyjny

. Modut raportéw

. Modut eCRF

Wedlug wstepnych zalozen do obowiazkéw Wykonawcy wybranego w postgpowaniu bedzie nalezata
kompleksowa dostawa, wdrozenie, w tym analiza przedwdrozeniowa, opracowanie dokumentacji
wdrozeniowej, opracowanie harmonogramu prac, walidacja, przeszkolenie pracownikow i administratoréw
systemu, udzielenie bezterminowej licencji na korzystanie z systemu, utrzymanie oraz usluga gwarancji
systemu.

System CTMS powinien zosta¢ zaprojektowany tak aby posiadat nastepujgce funkcjonalnosci:

e wykonanie studium wykonalnosci badania (feasibility study) zbierajagc dane bazowe ze szpitali
klinicznych,

e przygotowanie budzetu badania i zarzadzanie budzetem, w tym budowanie indywidualnego budzetu
badania z mozliwoscig prowadzania ewidencji przychoddw i kosztow z podziatem na NFZ/Sponsor

e zarzadzanie procesem zawierania umoéw na realizacje Badan klinicznych, w tym zbieranie danych
do rejestru,

e prowadzenie elektronicznej dokumentacji zrodtowej, w tym projektowanie wzorow dokumentacji wizyt
dla danego Badania

e umozliwienie zdalnego dostepu do dokumentacji zrédtowej badan

e prowadzeniem procesu rekrutacji, w tym wyszukiwanie pacjentow kwalifikujacych si¢ do badan na
podstawie danych medycznych dostepnych w bazach szpitali klinicznych w korelacji z okreslonymi
kryteriami wlaczenia/wylaczenia z badania

e raportowanie etapu wykonalnosci badania tj. kontrola wykonalnos$ci badan wraz z kalendarzem wizyt

e gromadzenia danych niezbednych do rozliczenia badania ze sponsorem, zespotem badawczym

e umozliwienie projektowania przebiegu badania w uwzglednieniem etapéw Badania i procedur

e komunikacja z systemami szpitalnymi w zakresie danych medycznych pacjentéw wiaczonych do badan
w szpitalach klinicznych oraz na potrzeby wykonanie studium wykonalno$ci badania (feasibility study)

e umozliwienie ograniczonego dostgpu do systemu dla podmiotow typu CRO/Sponsor
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e umozliwienie projektowania i modyfikacji systemu eCRF, tak aby mozna byto go dostosowywac do
projektow poszczegodlnych badan klinicznych i zbierania danych w usystematyzowany sposob
okreslony protokotem danego Badania.
Oczekuje sig, ze wstepne konsultacje rynkowe pozwola na skonfrontowanie potrzeb Zamawiajacego i zatozen
planowanego zaméwienia z mozliwos$ciami ich zrealizowania na rynku potencjalnych Wykonawcow — wobec
czego, konsultacje te umozliwig uzyskanie niezbednych informacji w zakresie m.in. aspektow technicznych,
funkcjonalnych i ekonomicznych przygotowania i wdrozenia Systemu do zarzadzania badaniami klinicznymi
w polaczeniu z systemem eCRF. Zamierzeniem przedmiotowych wstepnych konsultacji rynkowych jest
bowiem uzyskanie informacji w zakresie najlepszych, najnowoczes$niejszych i najkorzystniejszych rozwigzan
technicznych, technologicznych, organizacyjnych, prawnych, oraz ekonomicznych, mogacych stuzy¢ realizacji
planowanego zamo6wienia.

W zwigzku z powyzszymi zatozeniami co do wstgpnych konsultacji rynkowych, do udzialu zapraszamy
wszystkich potencjalnych Wykonawcow zdolnych do przygotowania i wdrozenia Systemu do zarzadzania
badaniami klinicznymi (ang. CTMS) w potaczeniu z systemem eCRF.

V. PRZEDMIOT KONSULTACJI RYNKOWYCH

W zwiagzku z przeprowadzeniem wstepnych konsultacji rynkowych Zamawiajacy zamierza uzyskaé¢ wiedzg
na temat:

1. Wiasciwego przygotowania i okre$lenia:
a. opisu przedmiotu zamowienia (oraz w odpowiednich przypadkach specyfikacji warunkow
zamo6wienia lub opisu potrzeb 1 wymagan),
b. wykonalno$ci w ramach zaktadanego harmonogramu,
C. oszacowania kosztow umowy.
2. Elementoéw oceny podmiotowej i przedmiotowej w przyszlym postgpowaniu:
a. warunkow udzialu w postepowaniu,
b. (ew.) kryteriéw selekcji i oceny ofert,
C. zgodnosci ze standardami i regulacjami.
3. Zamawiajacy zamierza uzyskac¢ wiedzg w szczegolnosci, w zakresie informacji dotyczacych:
1) Mozliwych do zaoferowania rozwigzan w dziedzinie bedacej przedmiotem zamoéwienia - pod katem
oczekiwanych przez Zamawiajacego funkcjonalnosci,
2) Okres$lenia optymalnego harmonogramu przygotowania i wdrozenia oprogramowania, w tym:
- mozliwych terminow realizacji poszczegolnych etapow,
- okreslenia podziatu rél i odpowiedzialno$ci w trakcie realizacji zamowienia,
3) Okreslenia wszystkich czynnikéw wptywajacych na ostateczny koszt zamowienia,
4) Okreslenia sposobu serwisowania i wsparcia w zakresie obshugi aplikacji juz po wdrozeniu
oprogramowania,
5) Okreslenia wymagan sprzgtowych odnosnie zaproponowanych rozwigzan,
6) Okres$lenia sposobow integracji proponowanego rozwigzania z innymi systemami i oprogramowaniem
funkcjonujacym u Zamawiajacego,
7) Okreslenia mozliwosci zakresu modyfikacji oprogramowania przez producenta,
8) Okreslenia mozliwosci zakresu modyfikacji oprogramowania przez Zamawiajacego.
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ZASADY PROWADZENIA KONSULTACJI RYNKOWYCH

Niniejsze wstepne konsultacje rynkowe prowadzone sa w oparciu o przepis art. 84 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.)

Konsultacje rynkowe beda prowadzone w spos6b transparentny, zapewniajacy uczciwg konkurencje i rowne
traktowanie potencjalnych uczestnikow oraz proponowanych przez nich rozwigzan.

Konsultacje rynkowe bgda prowadzone w jezyku polskim lub na zadanie Podmiotu Zainteresowanego
W jezyku angielskim.

Konsultacje rynkowe beda prowadzone w oparciu o informacje niezastrzezone, tj. zamawiajacy nie ujawni
zadnych informacji poufnych, ktére zostaly przekazane przez Wykonawcow lub Podmioty Zainteresowane
jako poufne lub tych, ktore zostang zastrzezone jako tajemnica przedsigbiorstwa.

Konsultacje rynkowe beda prowadzone w formie bezposrednich spotkan z mozliwoscig komunikacji
za posrednictwem wideokonferencji/telekonferencji i korespondencji elektronicznej - albo jedynie w formie
wideokonferencji/telekonferencji z mozliwos$cig komunikacji za pomoca korespondenc;ji elektroniczne;.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do nagrywania dzwicku i/lub obrazu podczas prowadzonych spotkan.
Zamawiajacy sporzadzi pisemny, uproszczony protokot ze spotkan.

W ramach prowadzonych konsultacji rynkowych dopuszcza si¢ przekazywanie materiatow, informacji,
tresci zwigzanych z przedmiotem konsultacji rynkowych przy uzyciu §rodkéw komunikacji elektroniczne;j.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do prowadzenia konsultacji rynkowych z Podmiotami, ktére zostana
dopuszczone do udziatu, zgodnie z warunkami okreslonymi w pkt VII niniejszego Ogloszenia. Podmioty,
ktore spetniajg warunki udziatu, bgda zaproszone do wzigcia udzialu w konsultacjach.

Uczestnicy konsultacji rynkowych nie otrzymuja wynagrodzenia ani jakiejkolwiek formy zwrotu kosztow
uczestnictwa.

Podmioty uczestniczace w konsultacjach rynkowych wyrazaja nieodwotalng i bezwarunkowa zgodeg
na wykorzystanie informacji przez nie dostarczonych w celu przygotowania zakresu zadan Wykonawcy,
w szczegOlnosci w opisie przedmiotu zamowienia, a takze warunkéw umowy zamowienia publicznego
dotyczacego wyboru Wykonawcy planowanego postgpowania.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do prowadzenia konsultacji rynkowych oddzielnie z kazdym
z Podmiotow, ktdry zostanie dopuszczony do konsultacji.

Zamawiajacy moze w kazdej chwili zrezygnowac¢ z prowadzenia konsultacji z wybranym Uczestnikiem,
jezeli uzna, ze przekazywane przez niego informacje nie s3 przydatne do osiggnigcia celu wstepnych
konsultacji rynkowych.

W trakcie wstgpnych konsultacji rynkowych Zamawiajacy moze korzysta¢ z pomocy organéw wiadzy
publicznej, biegtych i doradcow, dysponujacych wiedzg specjalistyczng, niezbedng do przygotowania opisu
przedmiotu zamoéwienia, specyfikacji warunkéw zamowienia lub okreslenia warunkow umowy.
Zamawiajacy niezwlocznie poinformuje uczestniczace Podmioty o zakonczeniu konsultacji rynkowych.

Udziat w konsultacjach rynkowych nie jest warunkiem ubiegania si¢ o jakiekolwiek zamowienia publiczne
w przysztosci, w tym udziatu w postgpowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego, ktdrego konsultacje
dotycza.

Jezeli Zamawiajacy podejmie decyzje o wszczgciu postepowania o udzielenie zamowienia publicznego
o wartosci rownej lub wyzszej od progéw UE, ktore poprzedzone byto wstepnymi konsultacjami
rynkowymi, to Zamawiajacy poinformuje Uczestnikow o tym, ze udzial w konsultacjach rynkowych jest
traktowany jako zaangazowanie w przygotowanie postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego oraz
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o wynikajacej z tego koniecznosci uwzglednienia ww. faktu przy wypetianiu formularza Jednolitego
Europejskiego Dokumentu Zamoéwienia. Zamawiajacy podejmie niezbgdne srodki w celu zapewnienia, ze
udziat Uczestnikow w planowanym postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego nie zakloci
konkurencji.

Zamawiajacy nie ma obowigzku wszczecia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w wyniku
przeprowadzonych konsultacji rynkowych.

Niniejsza informacja nie stanowi zaproszenia do ztozenia oferty w rozumieniu przepisu art. 66 ustawy
z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 1740 ze zm.), ani nie jest ogltoszeniem
0 zamoOwieniu w rozumieniu przepiséw ustawy z dn. 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j.
Dz. U.z2021r. poz. 1129 ze zm.)

WARUNKI UDZIALU

Uczestnikami wstepnych konsultacji rynkowych moga by¢ dowolne Podmioty, w szczegdlnosci osoby
fizyczne, osoby prawne, spotki osobowe prawa handlowego, grupy badawcze, uczelnie, instytuty badawcze,
oraz inne podmioty — spehniajace warunek udzialu w konsultacjach rynkowych dotyczacy posiadania
doswiadczenia zwigzanego z przedmiotem planowanego zamowienia. Zamawiajacy uzna przedmiotowy
warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze posiada doswiadczenie we wdrazaniu systemow
informatycznych stuzacych do zarzadzania badaniami klinicznymi oraz systeméw e¢CRF — co najmniej
jedno takie wdrozenie (zakonczone lub w trakcie realizacji).

Podmioty zainteresowane uczestnictwem w konsultacjach rynkowych sa zobowigzane dostarczyc¢:

a.  Whniosek o dopuszczenie do uczestnictwa w konsultacjach rynkowych, ktorego wzor stanowi Zatacznik
Nr 1 do niniejszego ogloszenia,

b. Wykaz wdrozen systemow informatycznych stuzgcych do zarzgdzania badaniami klinicznymi
i systemow eCRF, ktorego wzor stanowi Zalgcznik Nr 2 do niniejszego ogloszenia,

C. Dokumenty potwierdzajace, iz osoba podpisujaca Wniosek jest upowazniona do reprezentowania
Podmiotu zainteresowanego uczestnictwem w konsultacjach rynkowych (jezeli dotyczy). Jezeli
uprawnienie do podpisania Wniosku nie wynika wprost z dokumentu stwierdzajacego status prawny
Podmiotu Zainteresowanego (odpisu z whasciwego rejestru), to do Wniosku nalezy dotaczy¢ oryginat
w postaci dokumentu elektronicznego (opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym) lub cyfrowe odwzorowanie tego dokumentu, opatrzone
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym Ilub podpisem osobistym,
poswiadczajacym zgodno$¢ tego cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej,
wystawionego na reprezentanta Podmiotu Zainteresowanego przez osoby do tego uprawnione.
Ponadto, jezeli z dokumentu okreslajacego status prawny Wykonawcy lub Podmiotu Zainteresowanego
lub pelnomocnictwa wynika, iz do reprezentowania uprawnionych jest tacznie kilka osdb, wowczas
Whiosek musi by¢ podpisany przez wszystkie te osoby,

Wszelka korespondencja bedzie prowadzona wylacznie z uczestnikiem konsultacji lub jego

pelnomocnikiem.

Whiosek o dopuszczenie do uczestnictwa w konsultacjach rynkowych (sporzadzony wg wzoru okreslonego

W Zalaczniku Nr 1) musi by¢ sporzadzony w postaci elektronicznej w jezyku polskim, opatrzony

kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, oraz musi

zawiera¢ w szczegOlnosci nastepujace dane:

a. nazwe/imi¢ i nazwisko zainteresowanego Podmiotu,
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b. adres Podmiotu,

C. adres e-mail,

d. numer telefonu,

€. pozostate dane wskazane w Zalgczniku Nr 1.

Dokumenty (inne, niz Wniosek o dopuszczenie do uczestnictwa w konsultacjach rynkowych - Zalacznik
nr 1) sporzadzone w jezyku obcym, powinny mie¢ dotaczone thumaczenie na jezyk polski.

Kazdy podmiot zainteresowany uczestnictwem w konsultacjach rynkowych moze ztozy¢ wylacznie jeden
wniosek.

W przypadku, gdy Podmiot wnioskujacy o dopuszczenie do uczestnictwa w konsultacjach rynkowych nie
dotaczytl w okreslonym przez Zamawiajacego terminie wymaganych dokumentéw, Zamawiajagcy ma prawo
wezwac taki Podmiot do uzupetnienia dokumentacji, pod rygorem niedopuszczenia do uczestnictwa
w konsultacjach rynkowych.

Zamawiajacy bedzie dopuszczat do konsultacji rynkowych Podmioty wnioskujace o dopuszczenie
do konsultacji rynkowych, kierujac si¢ przy tym ocena przydatnosci udzialu owych Podmiotow
w konsultacjach, pod katem jak najlepszego i jak najbardziej efektywnego przygotowania
1 przeprowadzenia w przysztosci postgpowania w sprawie wyboru Wykonawcy ustug zwigzanych
z przygotowaniem i wdrozeniem Systemu do zarzadzania badaniami klinicznymi i Ssystemu eCRF-
i to jedynie, w przypadku, gdy dany Podmiot bedzie spetnial warunki udziatu w konsultacjach, o ktorych
mowa w niniejszym punkcie.

VIII.MIEJSCE PRZEPROWADZENIA, TERMIN ROZPOCZECIA | ZAKONCZENIA KONSULTACII

RYNKOWYCH

Zamawiajacy planuje przeprowadzenie konsultacji rynkowych w terminie do 15.12.2021 roku, przy czym
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do przedluzenia terminu prowadzenia konsultacji rynkowych.

Zamawiajacy dotozy wszelkich staran, aby przeprowadzi¢ konsultacje rynkowe ze wszystkimi Podmiotami
sktadajacymi wniosek o dopuszczenie (spetniajacymi warunki wskazane w pkt VII), jednak ze wzgledu
na ograniczony wzgledami ekonomicznymi oraz organizacyjnymi czas trwania konsultacji, Zamawiajacy
zacheca do sktadania wnioskow o dopuszczenie do konsultacji rynkowych w mozliwie krotkim terminie
od ich ogloszenia. Zamawiajacy bedzie rozpatrywal wnioski o dopuszczenie do konsultacji rynkowych
wg kolejnosci wptywu.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zakonczenia prowadzenia konsultacji rynkowych wcze$niej niz
w terminie wskazanym w pkt. 1, bez podania przyczyny, przy czym o takim zamiarze poinformuje na 3 dni
robocze wczesniej, umieszczajac informacje o planowanym terminie zakonczenia konsultacji rynkowych
na stronie internetowej: https://platformazakupowa.pl/pn/ump.

Miejsce i1 termin spotkan w ramach konsultacji rynkowych beda kazdorazowo uzgadniane z Podmiotami
zaproszonymi przez Zamawiajacego do uczestnictwa w konsultacjach rynkowych.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany miejsca prowadzenia konsultacji rynkowych. Podmioty
dopuszczone do uczestnictwa w konsultacjach rynkowych otrzymaja zaproszenie do udziatu w spotkaniu
co najmniej na 3 dni przed planowanym terminem spotkania, przy czym informacja ta bedzie przekazana
droga elektroniczna.
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IX. MIEJSCE | TERMIN ZGtOSZENIA DO UDZIAtU W KONSULTACJACH RYNKOWYCH

Whiosek o dopuszczenie do uczestnictwa we wstepnych konsultacjach rynkowych (Zatacznik Nr 1) musi
by¢ sporzadzony w postaci elektronicznej i opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub
podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, i przestany do Uniwersytetu najpdzniej do dnia 03.11.2021
roku. Za termin ztozenia Wniosku przyjety bedzie dzien i godzina jego otrzymania przez Zamawiajacego
w postaci elektronicznej (przestanie na strong internetowa: https://platformazakupowa.pl/pn/ump).

X. INFORMACIJA O PRZETWARZANIU DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 oraz art. 14 ust. 1 i1 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,,RODO",
informuje si¢ ze:

1) Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Uniwersytet Medyczny im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu, ul. Fredry 10, 61-701 Poznan

2) We wszystkich sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych oraz korzystania z praw
zwigzanych z ich przetwarzaniem mozna si¢ kontaktowaé¢ =z Inspektorem Danych Osobowych
za pomoca e-mail: iod@ump.edu.pl

3) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celu zwigzanym z przeprowadzeniem wstepnych
konsultacji rynkowych, a ich przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie ustawy Pzp oraz art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO;

4) Pani/Pana dane osobowe zostaly pozyskane z ogolnodostepnych zrodet w tym Panstwa stron
internetowych, stron instytucji, ktére Panstwa zatrudniajg, ogoélnodostgpnych baz danych, lub tez
zostaly podane przez podmiot, ktory odpowiedzial na ogloszenie o wstepnych konsultacjach
rynkowych;

5) Uniwersytet bedzie przetwarzal Panstwa dane osobowe w zakresie imienia, nazwiska, danych
kontaktowych, do§wiadczenia zawodowego;

6) Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktorym udostepniona zostanie
dokumentacja postgpowania w oparciu o art. 18 ustawy Pzp; odbiorcami danych osobowych mogg by¢
organy wladzy publicznej oraz podmioty wykonujace zadania publiczne lub dzialajace na zlecenie
organow wladzy publicznej, w zakresie 1 w celach, ktore wynikaja z przepisdw prawa, a takze podmioty
swiadczace ushugi niezbedne do realizacji zadan przez Uniwersytet. Dane te mogg by¢ takze
przekazywane partnerom IT, podmiotom realizujgcym wsparcie techniczne lub organizacyjne;

7) Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez okres o ktorym mowa w art. 140 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1303/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r.
ustanawiajacego wspolne przepisy dotyczace Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu Spdjnosci, Europejskiego Funduszu Rolnego na rzecz
Rozwoju Obszarow Wiejskich oraz Europejskiego Funduszu Morskiego i Rybackiego oraz
ustanawiajgce przepisy ogolne dotyczace Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
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Europejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu Spojnosci i Europejskiego Funduszu Morskiego
i Rybackiego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 1083/2006 (Dz. U. UE. L. z2013 r. nr 347,
str. 320 z p6zn. zm.) oraz jednoczesnie nie krocej, niz przez okres 10 lat od dnia zawarcia umowy o
dofinansowanie, ktora stanowi podstawe dla prowadzenia postepowania dofinansowanego ze srodkow
pochodzacych z Unii Europejskiej a nastepnie w celu archiwalnym przez okres zgodny z instrukcja
kancelaryjna Uniwersytetu;

W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposoéb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

Posiada Pani/Pan:
a) na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych

C) na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO (prawo
do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu
zapewnienia korzystania ze $rodkow 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);

d) przystuguje Pani/Panu prawo do wniesienia skargi do Urzedu Ochrony Danych Osobowych
ul. Stawki 2 w Warszawie, jezeli uznacie Panstwo, ze przetwarzanie Panstwa danych osobowych
narusza przepisy prawa.

Elektronicznie

Pawe* podpisany przez

Pawet Uruski
k‘ Data: 2021.10.26
U FUSKI 07:19:43 +02'00'

Zataczniki:
- Nr 1. Wz6r Wniosku o dopuszczenie do uczestnictwa w konsultacjach rynkowych.
- Nr 2. Wz6r Wykazu wdrozen Systemow do zarzadzania badaniami klinicznymi i systemow eCRF.
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Zatacznik Nr 1
do Informacji o zamiarze przeprowadzenia wstepnych konsultacji rynkowych WKR-5/21.

WNIOSEK O DOPUSZCZENIE DO UDZIALU W KONSULTACJACH RYNKOWYCH

Pelna nazwa Podmiotu zainteresowanego udzialem w konsultacjach rynkowych:

AN | (=TT

R =1 1= (0] 21U AT TR

o 0T 1 TR

T N P et

Imi¢ i nazwisko osoby do kontaktu ze strony Wykonawcy: ..............ccmviiiiiiiiiiennns,

Dziatajac w imieniu . .. , w odpowiedzi na Ogloszenie o wstepnych
konsultacjach rynkowych (znak WKR 5/21) z dnla 25 10.2021r. niniejszym sktadam wniosek
o dopuszczenie do udzialu we wstepnych konsultacjach rynkowych organizowanych przez Uniwersytet
Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, poprzedzajacych ogloszenie postgpowania
0 udzielenie zamoOwienia, ktéorego przedmiotem bedzie wybor Wykonawcy/Wykonawcow ustug
zwigzanych z przygotowaniem i wdrozeniem systemu do zarzadzania badaniami klinicznymi (ang. CTMS)
w potaczeniu z systemem eCRF.
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Wnoszac o dopuszczenie Podmiotu do udzialu we wstgpnych konsultacjach rynkowych -
jednoczes$nie o§wiadczam, iz:

1. Jestem nalezycie umocowany/a do reprezentowania Podmiotu wnioskujacego o dopuszczenie do
udzialu we wstepnych konsultacjach rynkowych na dowdd czego przedktadam dokument
potwierdzajacy moje umocowanie;

2. Wpyrazam zgodg na przetwarzanie i przechowywanie przez Zamawiajacego informacji zawartych
w niniejszym wniosku dla celow wstepnych konsultacji rynkowych lub postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, ktoérego przedmiotowe konsultacje dotycza;

3. Udzielam bezwarunkowej zgody na wykorzystanie informacji przekazywanych przez Podmiot
w toku wstepnych konsultacji rynkowych, na potrzeby przeprowadzenia postgpowania o udzielenie
zamowienia publicznego, ktorego przedmiotem bedzie wybor Wykonawcy/Wykonawcow ustug
zwigzanych z przygotowaniem i wdrozeniem Systemu do zarzadzania badaniami klinicznymi (ang.
CTMS) w polaczeniu z systemem eCRF w tym w szczegdlnosci do przygotowania opisu przedmiotu
zamowienia, specyfikacji warunkéw zamoéwienia lub opisu potrzeb i wymagan, lub okreslenia
warunkow umowy dla zamowienia - z zastrzezeniem sytuacji, w ktorych wnioskujacy Podmiot , nie
poézniej niz wraz z przekazaniem okre$lonych informacji Zamawiajacemu, zastrzegl, ze informacje
te sa poufne, stanowia tajemnice przedsiebiorstwa i nie moga by¢ udostepniane innym podmiotom;

4. Zapewniam, ze korzystanie przez Zamawiajacego z jakichkolwiek przekazanych mu podczas
wstepnych konsultacji rynkowych informacji nie bedzie naruszato praw osob trzecich;

5. Os$wiadczam, ze wypekitem obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO
wobec 0s0b fizycznych, od ktorych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu
uczestniczenia w przedmiotowych wstgpnych konsultacjach publicznych.

Zataczniki:

1. Wykaz Wdrozen Systemdéw do zarzadzania badaniami klinicznymi i systemoéw eCRF
(odpowiednio wypetniony Zatacznik Nr 2 do Informacji o zamiarze przeprowadzenia wstepnych
konsultacji rynkowych WKR-5/21).

(podpis*, miejscowos¢, data)

*) Podpis(-y) osoby(oséb) uprawnionej(-ych) do reprezentowania Podmiotu - Wnioskodawcy zgodnie z zapisami
w dokumencie stwierdzajgcym status prawny lub, petnomocnictwem wchodzgcym w sktad wniosku, nalezy wpisa¢ dane

osoby reprezentujgcej Podmiot wnioskujgcy i podpisaé dokument w sposob, o ktorym mowa w pkt IX Ogloszenia
o wstepnych konsultacjach rynkowych (znak:WKR-5/21) z dnia 25.10.2021r.
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Zalacznik Nr 2
do Informacji o zamiarze przeprowadzenia wstepnych konsultacji rynkowych WKR-5/21.

WYKAZ WDROZEN SYSTEMOW INFORMATYCZNYCH
SEUZACYCH DO ZARZADZANIA BADANIAMI KLINICZNYMI (ang. CTMS)
ORAZ SYSTEMOW eCRF

W odpowiedzi na ogloszenie - Informacja o zamiarze przeprowadzenia wstepnych konsultacji
rynkowych dotyczacych wykonania podzadania pt. ,,System do zarzqdzania badaniami klinicznymi, w tym
aplikacja do automatyzacji feasibility” w zadaniu nr 4,,Zakup systemow jakosciowych i innych systemow
wspierajgcych”, realizowanego w wykonaniu projektu ,,Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych (UCWBK) — strategia rozwoju badan klinicznych, w tym kompleksowa obstuga niekomercyjnych
badan klinicznych, w pétnocno-zachodniej Polsce.”, realizowanego w ramach konkursu Agencji Badan
Medycznych na wsparcie tworzenia i rozwoju Centrow Wsparcia Badan Klinicznych, nr ABM/2020/3,

niniejszym oswiadczam, ze Wnioskodawca wykonal/wykonuje nastepujgce ustugi:

L Nazwa i adres podmiotu, na rzecz Kktorego |Przedmiot zrealizowanej ustugi /|Data
P | zrealizowano wdrozenie Nazwa systemu wykonania
1.
2.
3.

(podpis Wnioskodawcy*, miejscowos$¢, data)

*) Podpis(-y) osoby(osob) uprawnionej(-ych) do reprezentowania Podmiotu - Wnioskodawcy zgodnie z zapisami
w dokumencie stwierdzajgcym status prawny lub petnomocnictwem wchodzqcym w sktad wniosku; nalezy wpisaé dane
osoby reprezentujqcej Podmiot wnioskujgcy i podpisaé dokument w sposob, o ktorym mowa w pkt IX Ogloszenia
o wstepnych konsultacjach rynkowych (znak:WKR-5/21) z dnia 25.10.2021r.

Projekt finansowany przez Agencj¢ Badan Medycznych, numer Projektu 2020/ABM/03/00012
Zgodnie z umowa o dofinansowanie nr 2020/ABM/03/00012-00

Strona 11z 11



		2021-10-26T07:19:43+0200
	Paweł  Uruski




