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ZAPROSZENIE DO SKtADANIA OFERT

znak sprawy: APP_362_ABM12_2021

l.  ZAMAWIAIJACY:

Warszawski Uniwersytet Medyczny Osoby do kontaktu z Wykonawcami

ul. Zwirki i Wigury 61 Monika Bielawska

02-091 Warszawa Agnieszka Skwierczynska

REGON: 000288917 Dziat Projektow Naukowych

NIP: 525-00-05-828 Warszawski Uniwersytet Medyczny
ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa
e-mail: monika.bielawska@wum.edu.pl
agnieszka.skwierczynska@wum.edu.pl

Il. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Zapytanie ofertowe dotyczy ustugi - opracowanie oraz ztozenie dokumentacji w ramach projektu ABM12
,Zastosowanie limfocytow CAR-T antyCD19 w niskich dawkach w leczeniu dorostych chorych na nawrotowa
i oporng ostra biataczke limfoblastyczna i chtoniaka Burkitta. Badanie kliniczne fazy I/1l (MERMAID1).”:

- opracowanie oraz ztozenie dokumentacji w celu uzyskania pozytywnej opinii do Komisji Bioetycznej, wspdtpraca
z Kierownikiem Projektu i zespotem merytorycznym w tej kwestii;

- opracowanie i ztozenie niezbednej dokumentacji w celu uzyskania zgody Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na rozpoczecie badan klinicznych
(zgodnie z list3 dokumentéw sktadanych wraz z wnioskiem o rozpoczecie badania klinicznego produktu
leczniczego zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 12 pazdziernika 2018 r.). Wspotpraca z Kierownikiem
Projektu i zespotem merytorycznym w tej kwestii.

- uzupetnienie wyzej wymienionej dokumentacji w czasie trwania umowy w przypadku zapytan ze strony
instytucji i przekazanie obowigzkdw wybranej w procedurze firmie CRO monitorujgcej badanie,

wedtug specyfikacji okreslonej w zatgczniku nr 4.

Celem zapytania jest wybor Wykonawcy i ztozenie zamodwienia.
KOD CPV: 73210000-7

TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA

1. Zamawiajgcy oczekuje wykonania catosci ustugi w terminie od 15.04.2021 do 31.08.2021.

lll. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU | OPIS SPOSOBU DOKONANIA SPELANIANIA

1) O udzielenie zamdwienia moze ubiegacd sie jedynie Wykonawca, ktory spetnia ponizsze warunki:

1. dysponuje doswiadczeniem w wykonywaniu ustugi CRO polegajgcej na opracowywaniu dokumentow, ktére
po ztozeniu otrzymaty pozytywne decyzje Komisji Bioetycznej oraz Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych - wykaz w Zatgczniku nr 2.

2. dysponuje doswiadczeniem w wykonywaniu ustugi CRO polegajacej na monitorowaniu badania klinicznego
- wykaz w Zataczniku nr 3.
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V. KRYTERIA ORAZ SPOSOB OCENY OFERT

Kryteria oceny ofert i ich znaczenie:

L.p. | Kryterium Waga procentowa Waga punktowa

1. Cena (Kc) 100 100

Sposéb kalkulacji kryteriow:
Kc = (cenamin / ceNabadana) X 100 pkt (maks. 100 pkt)
Za najkorzystniejszg oferte zostanie uznana oferta, ktéra otrzyma najwiekszg liczbe punktow (Kc).

Jezeli nie wystgpi mozliwos¢ dokonania wyboru oferty najkorzystniejszej ze wzgledu na to, ze ztozone oferty
otrzymaty tozsama ilo$¢ punktédw, Zamawiajacy wezwie Wykonawcéw, ktdrzy ztozyli te oferty, do ztozenia
w terminie okreslonym przez niego ofert dodatkowych. Wykonawcy sktadajacy oferty dodatkowe nie beda
mogli zaoferowac cen wyzszych niz zaoferowane w ztozonych ofertach.

TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

Termin zwigzania ofertg wynosi 30 dni. Bieg terminu rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania
ofert.

Oferta ztozona w postepowaniu, przestaje wigza¢ w przypadku wyboru innej oferty lub zamkniecia
postepowania bez dokonania wyboru wykonawcy.

MIEJSCE DOSTAWY UStUGI

Warszawski Uniwersytet Medyczny
ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa

VII.SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY:

1)

2)
3)
4)
5)
6)

Wykonawca moze ztozy¢ wytacznie jedng oferte w odpowiedzi na konkurs ofert: APP_362_ABM12_2021
ogtoszony w ramach realizacji projektu pt: ,Zastosowanie limfocytow CAR-T antyCD19 w niskich dawkach
w leczeniu dorostych chorych na nawrotowg i oporng ostrg biataczke limfoblastyczng i chtoniaka Burkitta.
Badanie kliniczne fazy 1/l (MERMAID1).”Oferta powinna by¢ sporzadzona zgodnie z postanowieniami
niniejszego zaproszenia.

Oferta powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim.

Oferta powinna by¢ przygotowana w sposdéb czytelny wg wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 1 do zaproszenia.
Oferta powinna by¢ podpisana.

Oferta musi by¢ oznaczona znakiem sprawy: APP_362_ABM12_2021

Oferta winna by¢ przestana w formie elektronicznej (plik pdf) na adres: monika.bielawska@wum.edu.pl,
agnieszka.skwierczynska@wum.edu.pl,
w tytule wiadomosci nalezy umiescié ,Oferta - APP_362_ABM12_2021
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VIIl. WYKAZ OSWIADCZEN | DOKUMENTOW

1) Oferta musi zawieraé potwierdzenie spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu opisanych w pkt IV,
tj. wypetniony formularz ofertowy oraz Zatgcznik nr 2 i Zatgcznik nr 3.

2) Zamawiajagcy moze zazada¢ dostarczenia oryginatu oferty/zatgcznikdw potwierdzajgcych spetnianie
warunkow udziatu w postepowaniu po zakonczeniu postepowania.

IX. TERMIN | SPOSOB SKLADANIA OFERT

1) Oferty nalezy ztozy¢ do dnia: 9.04.2021 godz. 23.59

2) Oferty mozna sktadac za posrednictwem poczty e-mail w pliku zabezpieczonym przed edycja np. pdf na
adres:

monika.bielawska@wum.edu.pl

agnieszka.skwierczynska@wum.edu.pl

Prosimy oznaczy¢ oferte w tytule wiadomosci: APP_362_ABM12_2021
3) Wykonawca przed uptywem terminu do sktadania ofert ma prawo:

— wycofac oferte poprzez ztozenie pisemnego powiadomienia drogg opisang dla sktadania ofert,
— zmienic¢ oferte — powiadomienie o wprowadzeniu zmian musi by¢ ztozone wg takich samych zasad jak
sktadana oferta, odpowiednio oznakowanych z dopiskiem ,ZAMIANA.”
4) W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do:

a) wezwania Wykonawcy, w przypadku stwierdzenia uchybien formalnych w ofercie, do ztozenia w okreslonym
terminie stosownych oswiadczen, wyjasnien lub dokumentow,

b) poprawy oczywistych omytek rachunkowych w obliczeniu ceny (za zgodg Wykonawcy),

c) poprawy oczywistych omytek pisarskich.

5) Zamawiajgcy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.

6) Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

XIl. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY OFERTY

1) Dla potrzeb niniejszego postepowania, Wykonawca na druku Formularza ofertowego stanowigcego
Zatgcznik nr 1 do zaproszenia, zobowigzany jest na podstawie kalkulacji szczegétowej, podac tgczng cene
ofertowg brutto.

2) Ceny nalezy podac w ztotych polskich z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.
3) Zamawiajacy nie przewiduje rozliczen w walutach obcych.

4) Zamawiajgcy w celu ustalenia czy oferta zawiera razgco niskg cene w stosunku do przedmiotu zaméwienia,
zwréci sie do Wykonawcy o udzielenie w okres$lonym terminie wyjasnien dotyczacych elementéw oferty
majacych wptyw na wysokosc¢ ceny.

Xll. WYBOR WYKONAWCY | SPOSOB OGLOSZENIA

1. Zamawiajgcy wybierze oferte, ktora otrzymata najwiekszg liczbe punktows, na podstawie kryteriéw oceny
ofert okreslonych w niniejszym zaproszeniu.

2. O wyborze Wykonawcy Zamawiajgcy poinformuje wszystkich Wykonawcow, ktérzy ztozyli oferty.

3. Informacje, o ktérych mowa w pkt 1-2, Zamawiajgcy przesle drogg e-mailowa.
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4. Zamawiajacy przewiduje wybdr najkorzystniejszej oferty bez przeprowadzenia negocjacji — wykaz prac
okresla Zatacznik nr 4.

XIiil. UNIEWAZNIENIE LUB ZAMKNIECIE POSTEPOWANIA

1) Zamawiajgcy uniewazni postepowanie o udzielenie zaméwienia, jezeli:

a. nie ztozono zadnej oferty niepodlegajacej odrzuceniu;

b. cena najkorzystniejszej oferty przewyzsza kwote, ktdrg Zamawiajacy zamierza przeznaczyé na
sfinansowanie zamdwienia, chyba ze Zamawiajgcy moze zwiekszy¢ te kwote do ceny najkorzystniejszej
oferty;

c. wystgpita istotna zmiana okolicznosci powodujaca, ze wykonanie zamdwienia nie lezy w interesie
publicznym lub Zamawiajgcego, czego nie mozna byto wczesniej przewidzie¢;

d. postepowanie obarczone jest niemozliwg do usuniecia wadg uniemozliwiajgcg zawarcie waznej umowy.

2) Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zamkniecia postepowania na kazdym jego etapie, bez dokonania

wyboru Wykonawcy.

3) O uniewaznieniu lub zamknieciu postepowania Zamawiajgcy zawiadomi jednoczesnie wszystkich

Wykonawcow oraz zamiesci informacje o nieudzieleniu zamowienia na stronie internetowe;j.

XIv. ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY

1) Informacje o terminie i sposobie realizacji zadan: $cisle wedtug wskazan Kierownika Projektu, zgodnie
z harmonogramem realizacji zadan.

2) Informacje o sposobie ptatnosci: faktura wraz z protokotem odbioru na podstawie zawartej z Zamawiajgcym
umowy na wykonanie ustugi, zaakceptowana pod wzgledem merytorycznym przez Kierownika Projektu.

XV. INFORMACIA DOTYCZACA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
Informacja skierowana do oséb fizycznych, ujawnionych w sposéb bezposredni w zwigzku prowadzonym

postepowaniem o udzielenie niniejszego zamoéwienia.
Zamawiajacy informuje, ze w przypadku:

— 0s6b fizycznych,

— 0s0b fizycznych, prowadzacych jednoosobowgq dziatalnos$é gospodarczg,

— petnomocnika Wykonawcy bedacego osobg fizyczng,

— cztonka organu zarzadzajagcego Wykonawcy, bedacego osoba fizyczna,

— osoby fizycznej skierowanej do przygotowania i przeprowadzenia niniejszego postepowania,
bedzie przetwarzat dane osobowe, ktére uzyska bezposrednio w toku prowadzonego postepowania.

W zwigzku z powyziszym, 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 o0sdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str.1), dalej ,RODO”,

Zamawiajgcy informuje Panig/Pana, ze:

1) Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest:
WARSZAWSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY
ul. Zwirki i Wigury 61,
02-091 Warszawa;
reprezentowany przez Rektora WUM
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2) Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych Osobowych, z ktéorym mozna sie kontaktowadé: adres e-
mail: iod@wum.edu.pl, tel.: +48 22 57 20 320;

3) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO w celu otrzymania
informacji handlowych niezbednych dla oszacowania przedmiotu zamoéwienia, zgodnie z przepisami ustawy
o zamoéwieniach publicznych lub zawarcia umowy w wyniku niniejszego postepowania o udzielenie
zaméwienia;

4) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu zwigzanym
z wypetnieniem obowigzkdéw prawnych, w tym niezbednych dla ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen,
a takze wynikajacych z obowigzku archiwizacji w oparciu o obowigzujgce przepisy;

5) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO do celdéw wynikajacych
z prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez Administratora lub przez strone trzecig,
w szczegllnosci poprzez prowadzenie dziatan analitycznych, statystycznych, promujgcych dziatalnosé
Administratora;

6) Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja prowadzonego postepowania w oparciu o wewnetrzne regulacje, postanowienia ustawy
prawo zamoéwien publicznych, wytyczne programoéw operacyjnych, krajowych, regionalnych, jak réwniez
W oparciu o postanowienia zawieranych uméw o dofinansowanie.

7) Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane, przez okres 4 lat od dnia zakoriczenia niniejszego
postepowania lub okreslonego postepowania o udzielenie zamdwienia, a jezeli czas trwania umowy lub
zasady oraz wytyczne dot. przechowywania i archiwizacji dokumentacji projektowej przekraczajg 4 lata,
okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy lub okres wskazany w dokumentach programéw
operacyjnych krajowych, regionalnych, jak i w zawieranych umowach o dofinansowanie;

8) Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest
wymogiem formalnym, zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia;

9) W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bed3 podejmowane w sposdb
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

10) 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 zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych
z zastrzezeniem przypadkdw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO?;

d. prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze
przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych narusza przepisy RODO;

11) Nie przystuguje Pani/Panu:

a. wzwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

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

C. na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg
prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. b i c RODO.

Zamawiajacy jednoczesnie informuje, ze Wykonawca ubiegajgc sie o udzielenie niniejszego zamodwienia jest

zobowigzany do wypetnienia obowigzku informacyjnego przewidzianego w art. 13 lub 14 RODO wzgledem o0séb

fizycznych, ktorych dane osobowe Wykonawca bezposrednio lub posrednio pozyskat i ktérych dane przekaze

Zamawiajacemu, chyba ze ma zastosowanie co najmniej jedno z wyfaczen, o ktérych mowa w art. 14 ust. 5 RODO

lub zgodnie z art. 13 ust. 4 RODO, osoba fizyczna, ktérej dane dotyczg, dysponuje informacjami, o ktérych mowa

na wstepie.

1 Wyjasnienie: skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowa¢ zmiang wyniku postepowania o udzielenie
zamdwienia ani zmiang postanowienn umowy oraz nie moze naruszac integralnosci protokotu oraz jego zatacznikow;

2 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
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XVI. POSTANOWIENIA KONCOWE

1) Do spraw nieuregulowanych w niniejszym Zaproszeniu majg zastosowanie przepisy ustawa z dnia 23
kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. z 1964 r. Nr 16, poz. 93, ze zm.), ustawa z dnia 17 listopada 1964 r. —
Kodeks postepowania cywilnego (Dz. U. z 2005 r. Nr 178, poz. 1478).

2) Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Wykonawca.

3) Oferta ztozona w postepowaniu przestaje wigza¢ w przypadku wyboru innej oferty lub zamkniecia
postepowania bez dokonania wyboru Wykonawcy.

ZAtACZNIKI:
1) Zatgcznik nr 1 Formularz oferty;

2) Zatgcznik nr 2 Wykaz ustug - opracowywanie dokumentéw, ktore po ztozeniu otrzymaty pozytywne
decyzje Komisji Bioetycznej oraz Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktéw Biobodjczych;
3) Zatgcznik nr 3 Wykaz ustug CRO - monitorowanie badania klinicznego;
4) Zatacznik nr 4 Specyfikacja zamoéwienia.

5) Zatacznik nr 5 Wzér umowy.

Sporzadzit: Zatwierdzit:
. Elektronicznie Elektronicznie
Moni ka podpisany przez DO rota podpisany przez Dorota
. Monika Bielawska Szubstarska
Data: 2021.04.01 :
Bielawska DATA021.0401 Szubstarska pata: 2021 0401
18:21:04 +02'00
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