Ogtoszenie nr 2023/BZP 00212064/01 z dnia 2023-05-11

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
TPm-29/23 Opracowanie oraz wdrozenie systemu do zarzadzania badaniami klinicznymi (ang. CTMS) dla Uniwersyteckiego
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (UCWBK) oraz Szpitali UMP

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

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

1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 000288811

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: ul. Fredry 10

1.4.2.) Miejscowos¢: Poznan

1.4.3.) Kod pocztowy: 61-701

1.4.4.) Wojewodztwo: wielkopolskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL415 - Miasto Poznan

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

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

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

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Edukacja

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogltoszenia: 2023/BZP 00212064

2.2.) Data ogtoszenia: 2023-05-11

| SEKCJA Il ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2023/BZP 00192073
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 01

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego oglosz,enia:
SEKCJA 'V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy dodac¢ lub zmienié:
5.4. Nazwa i opis warunkéw udziatu w postepowaniu

Przed zmiana;

O udzielenie zamdéwienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy spetniajg warunki dotyczace:

(...)

4) zdolnosci technicznej lub zawodowej:

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze:

a) w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert (a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w
tym okresie) wykonat ustugi a w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub ciagtych réwniez wykonuje, ktérych
przedmiotem bylo zaprojektowanie i wdrozenie systemu informatycznego stuzacego do zarzadzania badaniami klinicznymi
obejmujacego integracje z szpitalnym systemem informatycznym (HIS), w co najmniej 2 osrodkach lub podmiotach
leczniczych, w ktérych realizowane sg badania kliniczne na kwote minimum 500 000,00 PLN brutto kazdy. Przez 2 osrodki
lub podmioty lecznicze rozumie sie ustugi Swiadczone w ramach dwoch odrebnych uméw.

W przypadku wykazania przez Wykonawce ustug nadal wykonywanych, ich zrealizowany zakres musi odpowiada¢ kwocie
minimum 500.000,00 zt (kazdej z ustug).

W przypadku Wykonawcow legitymujacych sie zamoéwieniami w innych walutach PLN, Zamawiajacy dokona ich przeliczenia
wg Sredniego kursu NBP z dnia opublikowania ogtoszenia

o postepowaniu lub najblizszego dnia po ogtoszeniu, w ktérym zostata opublikowana tabela zawierajgca niniejszy kurs; ten
sam kurs Zamawiajacy przyjmie przy przeliczaniu innych danych finansowych.

b) dysponuje lub bedzie dysponowat zespotem skierowanym do realizacji niniejszego zadania spetniajacym nizej
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wymienione wymagania:

Kierownik projektu

» wyksztatcenie wyzsze, min. specjalizacja zarzadzania ochrong zdrowia lub specjalizacja

w administracji publicznej,

« petnit funkcje kierownika projektu, w co najmniej jednym zakonczonym sukcesem wdrozeniem produkcyjnym systemu
informatycznego dla sektora ochrony zdrowia lub administracji rzadowej zrealizowanym zgodnie z metodykg PRINCE?2,
przez okres nie krotszy, niz 12 miesiecy w ciggu ostatnich 10 latach, na kwote co najmniej 1 000 000 PLN brutto;

* posiadajacy certyfikat PRINCE2 oraz ITIL, oba co najmniej na poziomie Foundation i/lub rownowazne;

Z-ca Kierownika projektu

» wyksztatcenie, min. srednie

* posiada doswiadczenia zawodowe w planowaniu, zarzadzaniu projektami dotyczacymi wdrozenia systemu klasy CTMS w
szpitalach uniwersyteckich i instytutach badawczych oraz

w szkoleniu uzytkownikéw, tworzeniu specyfikacji interfejsow wymiany danych oraz zarzadzaniem procesami np.
integracyjnymi;

Konsultant ds. badan klinicznych

» Wyksztatcenie wyzsze,

* Posiada doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych dla fazy I/1l/1ll oraz IV oraz badaniami biopodobnymi od etapu
feasibility, poprzez etap identyfikacji oSrodkdéw badawczych, przez kolejno etap rejestracji badan i otrzymania odpowiednich
zgod stosownych wiadz, doboru listy osrodkow w ramach procesu wizyt selekcyjnych, nastepnie inicjacji osrodka
badawczego, jego monitorowania oraz przeprowadzenia wizyty zamykajgcej osrodek.

Analityk

» wyksztatcenie wyzsze,

« posiada co najmniej 12 miesieczne doswiadczenie w zakresie: zbierania i specyfikacji wymagan funkcjonalnych i
niefunkcjonalnych w sektorze ochrony zdrowia, opracowywaniu zatozen i identyfikowania ograniczeh systemowych oraz zna
metodyke SCRUM lub réwnowazng metodyka zwinng w zarzadzaniu projektami IT opartg na empirycznej teorii sterowania
procesem;

* posiada co najmniej 12 miesieczne doswiadczenie w zakresie opracowywania: modelu danych (zakresu gromadzonych i
przetwarzanych danych) wraz z modelem przeptywu danych pomiedzy systemami w sektorze ochrony zdrowia;

« petnit funkcje analityka w co najmniej jednym projekcie w sektorze ochrony zdrowia, posiada znajomos¢ elementéw
semantyki (w tym klasyfikacji: ICD-9, ICD-10, ICD-11);

Architekt ds. systeméw do badan klinicznych

» wyksztatcenie wyzsze,

* posiada doswiadczenie najmniej 3-letnie w kreowaniu kompleksowej architektury aplikacji
w obszarze systemow IT do prowadzenia badan klinicznych

* Certyfikaty: min. TOGAF 8 i/lub rownowazne;

Lider zespotu ds. jakosci systeméw do badan klinicznych

» wyksztatcenie wyzsze,

* posiada doswiadczenie najmniej 3-letnie w zarzadzaniu codzienng pracg zespotu w zakresie dostarczania jakosci oraz
testowania aplikacji w obszarze systemow IT do prowadzenia badan klinicznych,

* Certyfikaty: min. Professional Scrum Master oraz ISTQB tacznie, i/lub réwnowazne;

Lider zespotu ds. zarzgdzania przeptywem probek biologicznych

» Wyksztatcenie wyzsze,

* Posiada min. 3 letnie doswiadczenie w analizie biznesowej oraz zarzgdzanie projektami informatycznymi zwigzanymi z
realizacjg oprogramowania realizujgce funkcjonalnos¢ biobanu dla szpitali klinicznych i/lub osrodkéw badawczych.

Zamawiajacy nie dopuszcza petnienia przez te samg osobe réznych funkcji (jak wyzej).

Po zmianie:

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

()

4) zdolnosci technicznej lub zawodowe;j:

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze:

a) w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu skfadania ofert (a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w
tym okresie) wykonat ustugi a w przypadku $wiadczen powtarzajgcych sie lub ciagtych réwniez wykonuje, ktérych
przedmiotem byto zaprojektowanie i wdrozenie systemu informatycznego stuzacego do zarzadzania badaniami klinicznymi
obejmujacego integracje z szpitalnym systemem informatycznym (HIS), w co najmniej 2 osrodkach lub podmiotach
leczniczych, w ktoérych realizowane sg badania kliniczne na kwote minimum 500 000,00 PLN brutto kazdy. Przez 2 osrodki
lub podmioty lecznicze rozumie sie ustugi Swiadczone w ramach dwoch odrebnych uméw.

W przypadku wykazania przez Wykonawce ustug nadal wykonywanych, ich zrealizowany zakres musi odpowiadac kwocie
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minimum 500.000,00 zt (kazdej z ustug).

W przypadku Wykonawcow legitymujacych sie zaméwieniami w innych walutach PLN, Zamawiajacy dokona ich przeliczenia
wg sredniego kursu NBP z dnia opublikowania ogtoszenia

o postepowaniu lub najblizszego dnia po ogtoszeniu, w ktérym zostata opublikowana tabela zawierajgca niniejszy kurs; ten
sam kurs Zamawiajacy przyjmie przy przeliczaniu innych danych finansowych.

b) dysponuje lub bedzie dysponowat zespotem skierowanym do realizacji niniejszego zadania spetniajgcym nizej
wymienione wymagania:

Kierownik projektu

» wyksztatcenie wyzsze,

« petnit funkcje kierownika projektu, w co najmniej jednym zakonczonym sukcesem wdrozeniem produkcyjnym systemu
informatycznego dla sektora ochrony zdrowia lub administracji rzadowej zrealizowanym zgodnie z metodykg PRINCE?2,
przez okres nie krotszy, niz 12 miesiecy w ciggu ostatnich 10 latach, na kwote co najmniej 1 000 000 PLN brutto;

* posiadajacy certyfikat PRINCE2 co najmniej na poziomie Foundation i/lub réwnowazne;

Z-ca Kierownika projektu

» wyksztatcenie, min. srednie

* posiada doswiadczenia zawodowe w planowaniu, zarzadzaniu projektami dotyczacymi wdrozenia systemu klasy CTMS w
szpitalach uniwersyteckich i instytutach badawczych oraz

w szkoleniu uzytkownikéw, tworzeniu specyfikacji interfejsow wymiany danych oraz zarzadzaniem procesami np.
integracyjnymi;

Konsultant ds. badan klinicznych

» Wyksztatcenie wyzsze,

+ Posiada doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych dla fazy I/1l/Ill oraz IV oraz badaniami biopodobnymi od etapu
feasibility, poprzez etap identyfikacji oSrodkéw badawczych, przez kolejno etap rejestracji badan i otrzymania odpowiednich
zg6d stosownych wiadz, doboru listy osrodkéw w ramach procesu wizyt selekcyjnych, nastepnie inicjacji osrodka
badawczego, jego monitorowania oraz przeprowadzenia wizyty zamykajgcej osrodek.

Analityk

» wyksztatcenie wyzsze,

* posiada co najmniej 12 miesieczne doswiadczenie w zakresie: zbierania i specyfikacji wymagan funkcjonalnych i
niefunkcjonalnych w sektorze ochrony zdrowia, opracowywaniu zatozen i identyfikowania ograniczeh systemowych oraz zna
metodyke SCRUM lub rownowazng metodyka zwinng w zarzgdzaniu projektami IT opartg na empirycznej teorii sterowania
procesem;

* posiada co najmniej 12 miesieczne doswiadczenie w zakresie opracowywania: modelu danych (zakresu gromadzonych i
przetwarzanych danych) wraz z modelem przeptywu danych pomiedzy systemami w sektorze ochrony zdrowia;

« petnit funkcje analityka w co najmniej jednym projekcie w sektorze ochrony zdrowia, posiada znajomos¢ elementéw
semantyki (w tym klasyfikacji: ICD-9, ICD-10, ICD-11);

Architekt ds. systemoéw do badan klinicznych

» wyksztatcenie wyzsze,

* posiada doswiadczenie najmniej 3-letnie w kreowaniu kompleksowej architektury aplikacji
w obszarze systemow IT do prowadzenia badan klinicznych

Lider zespotu ds. jakosci systemdw do badan klinicznych

» wyksztatcenie wyzsze,

* posiada do$wiadczenie najmniej 3-letnie w zarzgdzaniu codzienng pracag zespotu w zakresie dostarczania jakosci oraz
testowania aplikacji w obszarze systemow IT do prowadzenia badan klinicznych,

* Certyfikaty: min. Professional Scrum Master lub ISTQB, i/lub rownowazne;

Lider zespotu ds. zarzadzania przeptywem probek biologicznych

» Wyksztatcenie wyzsze,

* Posiada min. 2 letnie doswiadczenie w analizie biznesowej oraz zarzadzanie projektami informatycznymi zwigzanymi z
realizacjg oprogramowania realizujgce funkcjonalnos¢ biobanu dla szpitali klinicznych i/lub osrodkéw badawczych.
Zamawiajacy nie dopuszcza petnienia przez te sama osobe réznych funkgji (jak wyzej).

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego ogtoszenia:
SEKCJA VIl - PROCEDURA

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.1. Termin skfadania ofert

Przed zmianag:
2023-05-12 10:00
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Po zmianie:
2023-05-17 10:00

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmieni¢:
8.3. Termin otwarcia ofert

Przed zmiana;
2023-05-12 11:00

Po zmianie:
2023-05-17 11:00

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy dodac¢ lub zmienié:
8.4. Termin zwigzania ofertg

Przed zmianag:
2023-06-09

Po zmianie:
2023-06-15
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