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WKR-2/2025

OGtOSZENIE O WSTEPNYCH KONSULTACJACH RYNKOWYCH
- Wdrozenie systemu CTMS w ramach sieci CWBK -

PODSTAWA PRAWNA
Wstepne Konsultacje Rynkowe prowadzone sq na podstawie art. 84 ustawy z dnia 11 wrzesnia

2019 r. Prawo zamowien publicznych oraz zgodnie z niniejszym Ogtoszeniem, opublikowanym na

stronie internetowej Zamawiajgcego (www.przetargi.pwr.edu.pl).

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA ORAZ CEL PROWADZENIA WSTEPNYCH KONSULTACII

RYNKOWYCH:

Zamawiajacy ogtasza Wstepne Konsultacje Rynkowe (WKR) zwigzane z postepowaniem

o udzielenie zamdwienia publicznego na Wdrozenie systemu do zarzqdzania badaniami

klinicznymi (ang. CTMS) dla Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK) powstatego

w ramach konsorcjum w sktad ktérego wchodzi Politechnika Wroctawska oraz Wojewddzki

Szpital Specjalistyczny im. J. Gromkowskiego we Wroctawiu przy ulicy Koszarowej 5,

Wojewaddzki Szpitale Specjalistyczny we Wroctawiu przy ulicy H.M. Kamienskiego 73A oraz

Zespotem Opieki Zdrowotnej w Bolestawcu przy ulicy Jagiellonskiej 4, w ramach projektu

Agencji Badan Medycznych w ramach konkursu nr. 2024/ABM/4/KPO

Celem  Wstepnych  Konsultacji  Rynkowych jest w  szczegdlnosci  uzyskanie

informacji/doradztwa w zakresie przygotowania oszacowania wartosci zamowienia

i szczegofowego opisu przedmiotu zamdwienia, tj.:

a) pozyskanie informacji o charakterze technicznym, organizacyjnym, ekonomicznym,
prawnym w zakresie mozliwosci lub jego braku podziatu zamodwienia na czesci ze
wzgledu na specyfike zamdwienia, warunkéw udziatu w postepowaniu, istotnych
postanowien umowy w sprawie zamowienia publicznego;

b) pozyskanie informacji zwigzanych z realizacjg zamowienia i jego kosztami zgodnie
Z potrzebami Zamawiajgcego;

c) zebranie innych informacji stuzgcych do opracowania dokumentacji planowanego

Postepowania.

W toku Wstepnych Konsultacji Rynkowych Zamawiajqcy jest uprawniony do ograniczenia
lub rozszerzenia zakresu ich przedmiotu do wybranych przez siebie zagadnien, o ile —w jego
ocenie — pozwoli to na uzyskanie wszystkich istotnych informacji dla planowanego
postepowania o udzielenie zamdwienia.

Przedmiot zaméwienia:
1. System do zarzadzania badaniami klinicznymi ma zapewni¢ obstuge takich obszaréw
dziatalnosci WCBK jak:

° zarzgdzanie badaniami klinicznymi,
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obstuga kontraktowania i planowania badan,
rozliczenie finansowe badan klinicznych,

dostep do elektronicznej dokumentacji zrodtowej zgromadzonej w systemach
HIS,

archiwizowanie i monitorowanie danych zwigzanych z badaniami klinicznymi,
przygotowanie feasibility w ujeciu zanonimizowanym lub petnym,
zarzadzanie przeptywem probek biologicznych,

raportowanie do instytucji nadzorujgcych oraz dla zarzadu.

2. Przedmiot zamodwienia obejmuje:

1) Wdrozenie systemu klasy CTMS u lidera konsorcjum tj. Politechnice Wroctawskiej
oraz w trzech szpitalach chodzgcych w sktad konsorcjum

2) Instalacje dostarczonego oprogramowania na infrastrukturze Zamawiajgcego

3) Konfiguracja i uruchomienie bezpiecznej komunikacji pomiedzy wszystkimi
jednostkami wchodzgcymi w sktad konsorcjum

4) Zapewnienie integracji Systemu z systemami HIS dziatajgcymi w trzech szpitalach
wchodzacych w sktad konsorcjum (dwa szpitale posiadajq system Assecco AMMS,
jeden posiada systemem Nexus Eskulap)

5) Swiadczenie ustug gwarancji i utrzymania Systemu obejmujacych m.in.

a) state monitorowanie parametréow oprogramowania, ktérych zmiana moze
skutkowac wystgpieniem btedu,

b) zapewnienie poprawnego i nieprzerwanego dziatania Systemu, w tym
wszelkie aktualizacje, patche itp. dla dostarczonego oprogramowania
potrzebne do utrzymania wszystkich funkcjonalnosci i parametréw
okreslonych w ,Szczegétowym opisie przedmiotu zamdwienia”, ofercie
Wykonawcy lub koicowym dokumencie analizy przedwdrozeniowej,

c) diagnozowanie i usuwanie nieprawidtowosci w dziataniu Systemu, w tym
usuwanie btedéw wynikajgcych z aktualizacji, poprawek bezpieczenstwa
etc.,

d) konsultacje (doradztwo) =z zakresu oprogramowania oraz jego
funkcjonowania Swiadczone przez wyspecjalizowany personel Wykonawcy

e) wdrozenie nowych modutéw/funkcjonalnosci, ktére pojawig sie w okresie
trwania gwarancji i bedg dotyczyty obszaréw Systemu wdrozonych
w ramach realizacji niniejszego zamdwienia

f)  usuwanie btedéw zgodnie z nizej wymienianymi czasami reakgji:

Czas reakc;ji Czas naprawy
Btad krytyczny 4 godziny 1 dzien roboczy
Inny btad 4 godziny 4 dni robocze
W formularzu ofertowym stanowigcym Zatgcznik nr 1 do niniejszego
Zapytania ofertowego nalezy uwzgledni¢ koszt okresu gwarancji
i utrzymania Systemu obejmujgcego okres 36 mcy.
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7) Przeprowadzenie szkolen dla uzytkownikdéw Systemu w zakresie niezbednym do
wtasciwego i petnego wykorzystania przez nich mozliwosci jakie oferuje System.
8) Przeprowadzenie testow akceptacyjnych, wydajnosciowych, bezpieczerstwa
oraz analizy ryzyka wdrozonego oprogramowania w celu potwierdzenia
gotowosci do produkcyjnego uruchomienia.
9) Opracowanie i dostarczenie nastepujgcej dokumentacji:
a) Dokumentacja techniczna
b) Dokumentacja uzytkownika,
c¢) Dokumentacja testowa,
d) Dokumentacja powykonawcza Systemu.

3. Ponadto Zamawiajacy dopuszcza rozszerzenie zamowienia o dodatkowe elementy

w ramach prawa opcji:

1)  Zakup dodatkowych godzin szkoleniowych w terminie wykraczajgcym poza okres
obowigzywania projektu;

2) Wykonanie Katalogu Podstawowych Procedur Operacyjnych (15 procedur);

3) Rozszerzenie systemu o moduty eCRF, IVRS/IWRS, eTMF, elSF (prosze zaznaczy¢,
jesli moduty sg integralng czescia oprogramowania z pkt 1 lub wycenié
indywidualnie).

4) Przedtuzenie okresu gwarancji i utrzymania Systemu o kolejne 12 mcy

4. Ponadto Zamawiajacy wymaga od Wykonawcy przedstawienia referencji w zakresie
realizacji zamowien o podobnych charakterze tj. wdrozenie systemu CTMS w ramach
sieci WCBK w okresie ostatnich trzech lat, a jesli okres dziatalnosci jest krétszy —w tym
okresie, wraz z podaniem przedmiotu i wartosci zamdwienia, daty realizacji oraz
Zamawiajacego.

Il. TERMIN REALIZACII:
Zamawiajacy wymaga wykonania przedmiotu zamdwienia w terminie 5 miesiecy od daty
podpisania umowy, ale nie pdzniej niz do 28 lutego 2026r.

lll. OFERTA POWINNA ZAWIERAC:
Wypetniony formularz oferty stanowigcy Zatgcznik nr 1 do niniejszego Ogtoszenia,
zawierajacy m.in. wycene przedmiotu zamodwienia oraz ewentualne wskazanie innych
majgcych wptyw na cene warunkow realizacji zamdwienia.

IV. MIEJSCE | TERMIN SKLADANIA OFERT
Podmioty zainteresowane udzialem we Wstepnych Konsultacjach Rynkowych,

spetniajagce wymagania okreslone w niniejszym Ogtoszeniu, sktadajg ,Oferty” (wzér
stanowi Zatgcznik nr 1 do niniejszego Ogtoszenia) do dnia 27/03/2025 w formie

elektronicznej na adres e-mail: magdalena.furmanek@pwr.edu.pl
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V.

1

10.

11.

12.

13.

Wstepne Konsultacje Rynkowe prowadzone bedq zgodnie z przepisami ustawy Prawo
zamodwien publicznych oraz postanowieniami niniejszego Ogtoszenia.

Warunkiem udziatu we Wstepnych Konsultacjach Rynkowych jest ztozenie Oferty,
stanowigcego Zatgcznik nr 1 do niniejszego Ogtoszenia, przez osobe umocowang do
reprezentacji zgtaszajgcego, w terminie okreslonym w niniejszym Ogtoszeniu.
Konsultacje prowadzone sq w formie wymiany korespondencji elektronicznej.

W trakcie Konsultacji Zamawiajgcy moze korzystac z doradztwa ekspertow, wtadzy
publicznej lub wykonawcow. Doradztwo to moze by¢ wykorzystane przy planowaniu,
przygotowaniu lub przeprowadzeniu Postepowania o udzielenie zamdwienia pod
warunkiem, ze nie powoduje to zaktdcenia konkurencji ani naruszenia zasad rownego
traktowania wykonawcow i przejrzystosci.

Podmioty doradzajgce Zamawiajgcemu zobowigzane sq do zachowania poufnosci.
Wstepne Konsultacje Rynkowe prowadzone bedq w jezyku polskim. Do dokumentéw
sporzqdzonych w jezykach innych niz polski nalezy dotqgczy¢ ttumaczenia na jezyk
polski.

Wstepne Konsultacje Rynkowe prowadzi sie w sposob zapewniajgcy zachowanie
zasady przejrzystosci, uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania potencjalnych
wykonawcdw.

Wstepne Konsultacje Rynkowe majq charakter jawny. Zamawiajqgcy nie ujawni w toku
Konsultacji ani po ich zakoriczeniu informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa
w rozumieniu ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jezeli Uczestnik, nie pdZniej
niz wraz z przekazaniem informacji Zamawiajgcemu, zastrzegf, ze przekazywane
informacje stanowiq tajemnice przedsiebiorstwa i nie mogq byc¢ udostepniane innym
podmiotom.

Jezeli Zamawiajgcy podejmie decyzje o wszczeciu Postepowania o udzielenie
zamdwienia publicznego, ktdre zostato poprzedzone Konsultacjami, w dokumentacji
postepowania zawrze informacje o ich przeprowadzeniu. Jednoczesnie Zamawiajgcy
podejmie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze udziat Uczestnikéw w planowanym
Postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego nie zaktoci konkurencji.

Kazdy uczestnik Konsultacji samodzielnie ponosi wszelkie koszty powstate w zwigzku
Z przygotowaniem do udziatu i swoim udziatem w Konsultacjach.

Uczestnikom Konsultacji nie przystugujq zadne roszczenia w zakresie wstepnych
konsultacji rynkowych w stosunku do Zamawiajgcego, w tym w szczegdlnosci z tytutu
zwrotu kosztow przygotowania do udziatu i udziatu w Konsultacjach.

Uczestnikom Konsultacji i innym podmiotom w zakresie prowadzonych Konsultacji nie
przystugujq srodki ochrony prawnej okreslone w ustawie PZP.

W przypadku, gdy Zamawiajgcy pozyska dane osobowe w zwiqgzku z prowadzeniem
Konsultacji, zobowigzany jest do przestrzegania przepisow dotyczqgcych ochrony
danych osobowych, w szczegdlnosci wynikajgcych z przepisow rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
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swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzgdzenie o ochronie danych) oraz przepisow ustawy dnia 10 maja 2018 r.
o ochronie danych osobowych.

14. Z przeprowadzenia Konsultacji Zamawiajgcy sporzqdza protokdt, zawierajgcy co
najmniej:
- informacje o przeprowadzeniu Konsultacji;
- informacje o podmiotach, ktdre uczestniczyty w Konsultacjach;
- informacje o potencjalnym wptywie Konsultacji na planowanie, przygotowanie lub

przeprowadzenie Postepowania.

15. Korespondencja, protokoty, pisma, opracowania, opinie i inne dokumenty zwigzane z
Konsultacjami pozostajg w dyspozycji Zamawiajgcego i nie podlegajq zwrotowi po
zakonczeniu Konsultacji.

Zataczniki:
Zatacznik nr 1 — Formularz ofertowy (wzor)
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KLAUZULA INFORMACYJNA
W celu wypetnienia prawnych obowigzkéw Politechniki Wroctawskiej (wynikajgcych z art. 13
i 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 .
(tzw. ,,RODQ”) informujemy ponizej o przetwarzaniu danych tych osdb, ktérych dane trafiajg

na Politechnike Wroctawska w zwigzku ze ztozonymi

nam ofertami, formularzami

i zatgcznikami.

A.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Politechnika Wroctawska z siedziba
we Wroctawiu (50-370) przy Wybrzezu Wyspianskiego 27. Uczelnia decyduje o celach
i sposobach przetwarzania danych podawanych w zwigzku z realizacjg niniejszej
procedury. Kontakt z Administratorem mozna nawigza¢ przy pomocy formularza na
stronie pwr.edu.pl/kontakt albo bezposrednio w formie pisemnej na adres siedziby
Administratora lub bezposrednio na adres Dziatu Zakupdéw i Zamdwien Publicznych
Politechniki Wroctawskiej. W Uczelni wyznaczono Inspektora Ochrony Danych Osobowych
- r.pr. Sebastiana Zalipskiego - adres e-mail: IOD@pwr.edu.pl

Dane osobowe 0séb fizycznych, ktére trafiajg na Uczelnig, przetwarzane beda przez nig
na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO i w celach zwigzanych z niniejszg procedurg. Jest to
niezbedne do realizacji obowigzkéw prawnych natozonych na Politechnike Wroctawska.
JestesSmy uczelnig publiczng i dziatamy na zasadach okreslonych w oparciu o przepisy
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (dalej uPzp) i w zwigzku
z art. 44 ust. 4 ustawy o finansach publicznych. Realizacja takich obowigzkéw wymaga
zbierania okreslonych informacji (w tym czasami danych osobowych) a takie
(i w okreslonych przypadkach) ujawniania takich informacji (m.in. zgodnie z art. 18 oraz
art. 74 ust. 1 ustawy Pzp). Zakres tych danych moze w szczegdlnosci obejmowac co do
zasady dane zwykte takiej jak imie, nazwisko, dane kontaktowe, adres. Zakres danych
udostepnianych przez pracodawcéw moze byé (w uzasadnionych przypadkach, zaleznie
od specyfiki przedmiotu zamoéwienia) szerszy i obejmowaé dane o zatrudnieniu czy
zakresie obowigzkéw jak np. okres i forma zatrudnienia u Wykonawcy lub podmiotéw
wspotpracujacych z Wykonawcg, niekaralnosc itp.

Odbiorcami Pana/Pani danych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania w oparciu wifasnie o powyzsze przepisy. Takze inne
podmioty moga zosta¢ Odbiorcami — to np. takie podmioty, ktérym na podstawie
odrebnych przepiséw przystuguje prawo kontroli. Pana/Pani dane moga tez zostaé
udostepnione w oparciu o odpowiednie przepisy dotyczace dostepu do informacji
publicznej. Jeszcze innym Odbiorcg Pani/Pana danych bedzie dostawca ustugi
elektronicznej platformy zakupowej wybrany przez Zamawiajacego.

Zgodnie z art. 78 ust. 1 Pzp., Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez okres 4
lat od dnia zakoriczenia niniejszej procedury, a jezeli czas trwania umowy przekracza 4 lata
to okres przechowywania obejmie tez caty czas trwania umowy. Bedziemy przetwarzac
dane przez okres przedawnienia roszczen mogacych wynika¢ z przeprowadzonego
postepowania i zawartej umowy. Ewentualnie okres dalszego przechowywania danych
wynika¢ moze z ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym

i archiwach, na ktorej podstawie taki okres wyznaczy szczegétowo ,Jednolity Rzeczowy
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Wykaz Akt Politechniki Wroctawskiej”. Dodatkowo dokumentacja postepowania
o0 zamowienie publiczne finansowanego ze Srodkéw pochodzacych z funduszy Unii
Europejskiej (UE) przechowywana bedzie przez odpowiedni okres wynikajgcy z naszych
umow o dofinansowanie projektéw finansowanych ze srodkéw pochodzacych z UE.
Administrator bedzie przetwarza¢ dane osobowe w zakresie niniejszej procedury. Oznacza
to, ze danymi przetwarzanymi w procedurze udzielania zamoéwienia bedg wszelkie dane
osobowe znajdujagce sie w zgtoszeniach i innych dokumentach ztozonych przez
Uczestnikow postepowania. W odniesieniu do Pani/Pana osoby nie bedg wydawane
jakiekolwiek decyzje bazujgce na zautomatyzowanym przetwarzaniu Pani/Pana danych
osobowych. Zamawiajacy nie uzyje tych danych do tworzenia dotyczgcych Pani/Pana
profili ale moze by¢ zobowigzany do ujawnienia i upublicznienia takich danych
w przypadkach okreslonych prawem.

W zwigzku z powyzszym przystuguja Panu/Pani pewne uprawnienia okreslone w RODO.

W szczegdlnosci jest to prawo zgdania od Zamawiajacego:

- potwierdzenia, czy przetwarzane s przez Zamawiajgcego dane osobowe Pana/Pani
dotyczace a w razie potwierdzenie powyzszego takze dostepu do tresci tych danych
osobowych (na podstawie art. 15 RODO). Zamawiajacy moze wymaga¢ w takim
przypadku wskazania dodatkowych informacji majacych na celu sprecyzowanie
zadania, w szczegdlnosci podania nazwy lub daty postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, ktorego zgdanie dotyczy;

- sprostowania Pani/Pana danych osobowych (na podstawie art. 16 RODO).
Zastrzegamy jednakze, ze korzystanie z prawa do sprostowania nie bedzie mogto
skutkowac zmiang wyniku postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego ani
zmiang postanowien umowy w zakresie niezgodnym z ustawg Pzp oraz nie moze
naruszac integralnosci protokotu oraz jego zatgcznikéw;

- ograniczenia przetwarzania danych osobowych w przypadkach, o ktérych mowa
w art. 18 ust. 1 RODO i z wigczeniami o ktérych mowa w art.18. ust. 2 RODO. Wynika
to z tego, ze ograniczenie przetwarzania danych nie powinno powodowaé np.
naruszenia integralnosci dokumentacji ani uniemozliwia¢ dziatarh podejmowanych
w celu zapewnienia korzystania ze $srodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony
praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na waine wzgledy interesu
publicznego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego. Wystgpienie z zgdaniem,
o ktérym mowa w art. 18 RODO, nie ograniczy przetwarzania danych osobowych do
czasu zakonczenia postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego;

Co do zasady nie przystuguje Panu/Pani prawo zgdania usuniecia danych osobowych (tzw.

,prawo do bycia zapomnianym”). Nie przystuguje tez prawo zgdania przeniesienia danych

osobowych ani tez sprzeciw wobec przetwarzania danych osobowych gdyz podstawag

prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

W kazdym przypadku gdy uzna Pan/Pani, ze dziatania Zamawiajgcego naruszajg RODO

moze wnie$¢ Pan/Pani skarge do organu nadzorczego wtasciwego dla Pana/Pani miejsca

pobytu - w Polsce jest to Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych.
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H. Zamawiajacy (Politechnika Wroctawska) moze otrzyma¢ dane osobowe nie bezposrednio
od Pani/Pana ale tez z innego Zrédta — w szczegdlnosci od Wykonawcy, ktéry moze by¢
waszym pracodawcg lub pozostawa¢ z wami w innej relacji uzasadniajgcej postugiwanie
sie waszymi danymi (np. umowa cywilnoprawna, umowa konsorcjum, kontrakt
menedzerki i inne). Zamawiajgcy wymaga aby przed udostepnieniem mu Pani/Pana
danych osobowych Wykonawca zapoznat Panig/Pana z niniejszymi informacjami.

I.  Obowigzek podania danych osobowych dotyczgcych Pani/Pana jest wymogiem
ustawowym okreslonym w przepisach uPzp, zwigzanym z udziatem w postepowaniu
o udzielenie zamdwienia publicznego. Tam réwniez opisano konsekwencje niepodania
okreslonych danych — np. danych osobowych ludzi, ktdrymi Wykonawca zamierza sie
postuzy¢ wykonujgc zamowienie publiczne.
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