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Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szezecinie






Załącznik nr 1
do zapytania ofertowego nr 25/BER/2022/DFZ
FORMULARZ OFERTY

	DANE OFERETNA

	Nazwa
	

	Siedziba
	

	Reprezentowany przez
	(imię, nazwisko)



	REGON
	

	NIP
	

	Telefon kontaktowy
	

	E-mail
	


W odpowiedzi na publiczne zaproszenie do złożenia oferty na świadczenie usługi badawczej 
w zakresie analiz farmakokinetycznych dla substancji czynnej w materiale biologicznym badania do umowy nr 2020/ABM/01/00102 z dnia 03.03.2021 r., realizowanej w ramach projektu  pn. „Ocena bezpieczeństwa i skuteczności berubicyny w leczeniu chłoniaków ośrodkowego układu nerwowego” projekt nr 2020/ABM/00102, oświadczamy, iż oferujemy wykonanie przedmiotu zamówienia za poniższą cenę.
UWAGA

Cena ofertowa realizacji usługi oraz  doświadczenie osób wyznaczonych do realizacji usłiugi będą brane pod uwagę w ramach kryterium oceny ofert.

a) Wynagrodzenie wykonawcy:
	Przedmiot zamówienia
	Cena w PLN (ogółem)


	świadczenie usługi badawczej

w zakresie analiz farmakokinetycznych dla substancji czynnej w materiale biologicznym badania do umowy nr 2020/ABM/01/00102 z dnia 03.03.2021 r
	Cena netto ……………………………………….PLN

VAT:  ………..%  Wartość VAT…………………………………..PLN

Cena brutto………………………………………PLN

Słownie: (…………………………………………00/100)

	Preliminarz kosztów:

	Lp.
	Opis kosztu:


	Cena jednostkowa
(netto)
	Ilość/liczba
Wartości maksymalne
	Całkowity koszt (brutto) 
w tym VAT

	I.
	Koszty materiałów

	1
	Standard wewnętrzny
	
	
	………………………… PLN
……………………VAT (PLN)

	2
	Matryca 
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	3
	Pozostałe materiały (odczynniki, płytki, kolumny chromatograficzne itp.)
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	4
	Transport próbek z PUM do miejsca wykonania usługi
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN


	RAZEM
KOSZTY MATERIAŁÓW
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	II.
	Koszty związane z walidacja metody

	1
	Opracowanie metody LC-MS/MS oznaczenia stężenia Berubicyny i Berubicynolu w osoczu ludzkim
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	2
	Walidacja opracowanej metody bioanalitycznej zgodnie z wytyczną „Guideline on bioalytical method validation EMA EMEA/CHMP/EWP/192217/2009 Rev 1 corr. 2 – July 2011”
	
	
	………………………………PLN

……………………VAT (PLN)

	3
	Dokumentacja badania i raport walidacyjny
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	4
	Koszty jednostki ds. zapewnienia Jakości
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	RAZEM 
KOSZTY WALIDACJI METODY
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	III.
	Koszty związane z analizą próbek

	1
	Oznaczenie stężenia Berubicyny i Berubicynolu w próbkach osoczu ludzkiego z badania klinicznego
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	2
	Logistyka próbek, przechowywanie i nadzór
(Kontrola odbioru próbek, ponowna identyfikacja, sortowanie i organizacja według grupy, tematów i punktów czasowych )
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	3
	Raport analityczny 
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN

	4
	Koszty Jednostki ds. zapewnienia Jakości
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	RAZEM 

KOSZTY ANALIZY PRÓBEK
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	IV.
	Koszty związane z obliczeniem PK

	1
	Obliczenia parametrów PK dla Berubicyny i Berubicynolu
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	2
	Dokumentacja badań do obliczeń (raporty)
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	3
	Zapewnienie jakości dla działań obliczeniowych
	
	
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)

	RAZEM 
KOSZTY OBLICZEŃ PK
	………………………… PLN

……………………VAT (PLN)


Koszty przypadające na każdy z etapów wraz z czasem ich realizacji:
	Nr etapu
	Nazwa etapu
	Cena brutto
w tym VAT
	Czas realizacji min. (w tygodniach)
	Czas realizacji max. (w tygodniach)

	I
	
	
	
	

	II
	
	
	
	

	………
	
	
	
	


UWAGA: liczbę wierszy proszę dostosować do Państwa oferty. Cena musi zawierać wszelkie koszty niezbędne do realizacji usługi, m.in. koszty materiałów, koszt  walidacji, koszt analizy próbek oraz transport próbek z Ośrodka badawczego do miejsca wykonania usługi inne niezbędne do prawidłowej realizacji usługi zgodnie z zapytaniem ofertowym.
b) Informacje do kryterium „Doświadczenie osób wyznaczonych do realizacji zamówienia w prowadzeniu projektów bioanalitycznych oraz w wykonywaniu analiz (obliczeń) farmakokinetycznych  w okresie ostatnich 10 lat – Kierownik Laboratorium Bioanalitycznego: 
Oświadczam, że osoba wyznaczona do realizacji zamówienia posiada doświadczenie w realizacji usług na potrzeby badań klinicznych  w liczbie: .......................... projektów bioanalitycznych. 
        /podać liczbę projektów /

Imię i nazwisko osoby wyznaczonej do realizacji zamówienia…………………………………………
c) Informacje do kryterium „Doświadczenie osób wyznaczonych do realizacji zamówienia w prowadzeniu projektów bioanalitycznych oraz w wykonywaniu analiz (obliczeń) farmakokinetycznych  w okresie ostatnich 10 lat – Farmakokinetyk: 
Oświadczam, że osoba wyznaczona do realizacji zamówienia posiada doświadczenie 
w realizacji usług na potrzeby badań klinicznych  w liczbie: ...................…obliczeń farmakokinetycznych
         /podać liczbę obliczeń /
Imię i nazwisko osoby wyznaczonej do realizacji zamówienia…………………………………………………………………………

	OŚWIADCZENIE

	1) Oświadczam, że powyższa cena uwzględnia wszystkie koszty związane z realizacją przedmiotu zamówienia.

2) Oświadczam, że zapoznałem się z treścią zaproszenia i uznaję się związany określonymi w nim wymaganiami i zasadami.

3) Oświadczam, że zamówienie zrealizuję w terminie i na warunkach określonych zapytaniu ofertowym.

4) Oświadczam, że jestem związany niniejszą ofertą przez okres 30 dni od upływu terminu składania ofert.

5) W przypadku wybrania mojej oferty zobowiązuję się do podpisania umowy na warunkach 
w ofercie i zapytaniu ofertowym, a także do podpisania umowy powierzenia danych osobowych.
6) Oświadczam, że wypełniłem(am) obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem(am) 
w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia w niniejszym postępowaniu i w związku z realizacją umowy w sprawie przedmiotowego zamówienia. Dodatkowo zobowiązuję się do wypełnienia obowiązków informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskam, w przypadku zmian zakresu lub celu pozyskanych danych osobowych.  

7) Oświadczam(y), że zapoznałem się z obowiązkiem informacyjnym, stanowiącym załącznik 
do zaproszenia. Dodatkowo zobowiązuję się do przekazania treści wszystkim osobom zaangażowanym do realizacji przedmiotu zamówienia.
8)   Oświadczamy, iż posiadamy niezbędne urządzenia techniczne, środki organizacyjno – techniczne oraz zaplecze naukowo – badawcze i wyposażenie umożliwiające wykonanie badań w zakresie oznaczeń farmakokinetycznych, w tym urządzenia do wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC)  i tandemowej spektrometrii mas (LC/MS/MS). 




………………………………, dnia ………………………………
……………………………………………

Podpis i pieczęć Wykonawcy

Załącznik nr 2
do zapytania ofertowego nr 25/BER/2022/DFZ
WYKAZ OSÓB 
Kierownik Laboratorium Bioanalitycznego:

Imię i nazwisko…………………………………………………………………..

	Doświadczenie w prowadzeniu usług w ramach badań klinicznych:
liczba projektów bioanalitycznych 
	podać okres w jakim wykonywano usługi

w latach i miesiącach 

(np. od styczeń 2020 do grudzień 2020)
	Wykształcenie kierunkowe


	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Farmakokinetyk:

Imię i nazwisko…………………………………………………………………..

	Doświadczenie w prowadzeniu usług w ramach badań klinicznych:

obliczeń bioanalitycznych
	podać okres w jakim wykonywano usługi

w latach i miesiącach 

(np. od styczeń 2020 do grudzień 2020)
	Wykształcenie kierunkowe


	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	………………..
	
	


Kierownik Badania:
Imię i nazwisko……………………………………………………………….

	Doświadczenie w wykorzystaniu techniki LC-MS/MS do oznaczania stężenia substancji w matrycach biologicznych
	podać okres w jakim wykonywano usługi

w latach i miesiącach 

(np. od styczeń 2020 do grudzień 2020)
	Wykształcenie kierunkowe


	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	………………..
	
	


Załącznik nr 3
do zapytania ofertowego nr 25/BER/2022/DFZ 

OŚWIADCZENIE O SYTUACJI FINANSOWEJ I EKONOMICZNEJ
Oświadczamy, iż ……………………………..nie jest przedmiotem wszczętego postępowania 
                        
     (nazwa firmy/instytucji)

upadłościowego, ani jego upadłość nie jest ogłoszona, nie jest poddany procesowi likwidacyjnemu, a jego sprawy nie są objęte zarządem komisarycznym lub sądowym. 
Jednocześnie, oświadczamy, iż nie zalegamy z uiszczaniem podatków, opłat lub składek na ubezpieczenie społeczne lub zdrowotne.

………………………………, dnia ………………………………
……………………………………………

Podpis i pieczęć Wykonawcy

Załącznik nr 4
do zapytania ofertowego nr 25/BER/2022/DFZ 

Wykonawca:

Nazwa      


Siedziba    


Reprezentowany przez: …………………………………………………………………..……………………………

                                                             (imię, nazwisko)

OŚWIADCZENIE WYKONAWCY

W odpowiedzi na publiczne zaproszenie do złożenia oferty na świadczenie usługi badawczej 
w zakresie analiz farmakokinetycznych dla substancji czynnej w materiale biologicznym badania do umowy nr 2020/ABM/01/00102 z dnia 03.03.2021 r., realizowanej w ramach projektu  pn. „Ocena bezpieczeństwa i skuteczności berubicyny w leczeniu chłoniaków ośrodkowego układu nerwowego” projekt nr 2020/ABM/00102, oświadczam(y), co następuje:
Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania z uwagi na powiązania osobowe lub kapitałowe z zamawiającym.
Przez powiązania kapitałowe lub osobowe rozumie się wzajemne powiązania między zamawiającym lub osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu zamawiającego lub osobami wykonującymi w imieniu zamawiającego czynności związane z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy, a wykonawcą, polegające w szczególności na:
1) uczestniczeniu w spółce jako wspólnik spółki cywilnej lub spółki osobowej,

2) posiadaniu co najmniej 10% udziałów lub akcji, 

3) pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika,

4) pozostawaniu w związku małżeńskim, w stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieństwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

Oświadczam(y), że wszystkie informacje podane powyżej są aktualne i zgodne   z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.

…………………………, dn. ……………. 


                …………………………………………….....

podpis(y) osoby(osób) uprawnionej(nych) 

do reprezentacji wykonawcy
Załącznik nr 5
do zapytania ofertowego nr 25/BER/2022/DFZ 

Wykonawca:

Nazwa      


Siedziba    


Reprezentowany przez: …………………………………………………………………..……………………………

                                                             (imię, nazwisko)

OŚWIADCZENIE WYKONAWCY

W odpowiedzi na publiczne zaproszenie do złożenia oferty na świadczenie usługi badawczej 
w zakresie analiz farmakokinetycznych dla substancji czynnej w materiale biologicznym badania do umowy nr 2020/ABM/01/00102 z dnia 03.03.2021 r., realizowanej w ramach projektu  pn. „Ocena bezpieczeństwa i skuteczności berubicyny w leczeniu chłoniaków ośrodkowego układu nerwowego” projekt nr 2020/ABM/00102, oświadczam(y), co następuje:
Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13.04.2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz.U. z 2022 r., poz. 835). Zgodnie z poniższym, oświadczam, iż: 

1) Nie jestem wymieniony w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 
i rozporządzeniu 269/2014 albo nie zostałem  wpisany na listę na podstawie decyzji 
w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka w postaci wykluczenia 
z postępowania;

2) Nie jestem w żaden sposób powiązany  z beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziałaniu praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) ,która jest osobą wymienioną w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisaną na listę lub będącą takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile została wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę  rozstrzygającej  o zastosowaniu środka w postaci wykluczenia z postępowania;

3) Nie jestem w żaden sposób powiązany z jednostką dominującą, która w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 września 1994 r. o rachunkowości (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106) jest podmiotem wymienionym w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisanym na listę lub będącym taką jednostką dominującą od dnia 24 lutego 2022 r., o ile został wpisany na listę na podstawie decyzji 
w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, w postaci wykluczenia 
z postępowania.
Oświadczam(y), że wszystkie informacje podane   powyżej są aktualne i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.

…………………………, dn. ……………. 


                …………………………………………….....

podpis(y) osoby(osób) uprawnionej(nych) 

do reprezentacji wykonawcy
Załącznik nr 6
do zapytania ofertowego nr 25/BER/2022/DFZ 

KLAUZULA INFORMACYJNA

Poniżej znajdziesz niezbędne informacje dotyczące przetwarzania Twoich danych osobowych zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, – zwanym dalej RODO – w związku zamówieniami Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie („PUM”), do których nie znajdują zastosowania przepisy ustawy Prawo zamówień publicznych z dnia 11 września 2019 r.
	Tożsamość administratora danych
	Administratorem Twoich danych osobowych jest Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, ul. Rybacka 1, 70-204 Szczecin.

	Dane kontaktowe Inspektora Ochrony Danych
	We wszelkich sprawach związanych z przetwarzaniem przez nas Twoich danych osobowych możesz skontaktować się z Inspektorem Ochrony Danych pod adresem email iod@pum.edu.pl lub pod numerem telefonu 914800790.

	Cele przetwarzania i podstawy prawne
	Cel przetwarzania
	Podstawa prawna

	
	Przeprowadzenie postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w Pomorskim Uniwersytecie w zakresie usług, dostaw lub robót budowlanych, do którego nie znajdują zastosowanie przepisy ustawy Prawo zamówień publicznych z dnia 11 września 2019 r.
	art. 6 ust. 1 lit. c) RODO w zw. z art. 44 ust. 3 ustawy o finansach publicznych z dnia 27 sierpnia 2009 r. 

	
	Realizacja ustawowych zadań uczelni 
	art. 6 ust. 1 lit. c) RODO w zw. z art. 11 ust. 1 ustawy Prawo o szkolnictwie wyższym i nauce z dnia 20 lipca 2018 r. 

	
	Ustalenie i dochodzenie odpowiedzialności z tytułu niewykonania lub nienależytego wykonania umowy oraz obrona przed ewentualnymi roszczeniami w tym zakresie
	art. 6 ust. 1 lit. f) RODO w ramach prawnie uzasadnionego interesu administratora

	
	Wewnętrzne cele administracyjne, analityczne i statystyczne
	art. 6 ust. 1 lit. f) RODO w ramach prawnie uzasadnionego interesu administratora

	Odbiorcy danych
	Twoje dane osobowe mogą być udostępnione następującym kategoriom odbiorców:

1) podmiotom, którym muszą zostać udostępnione na podstawie przepisów prawa, w tym właściwym organom do załatwienia konkretnej sprawy 

2) podmiotom, z którymi współpracujemy w celu osiągnięcia powyższych celów przetwarzania w związku z przeprowadzeniem postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, w tym instytucjom finansowym oraz bankom, firmom świadczącym usługi informatyczne oraz pocztowo-kurierskie

	Okres przechowywania danych
	Dane osobowe będą przechowywane przez okres 4 lat od dnia zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia, a jeżeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje cały czas trwania umowy. W okresie późniejszym, w zakresie w jakim wymagane jest to przez inne przepisy ustawowe.

	Prawa osób, których dane dotyczą
	W związku z przetwarzaniem przez nas Twoich danych osobowych możesz skorzystać z następujących praw dostępu do swoich danych, sprostowania (poprawiania) danych, usunięcia danych, ograniczenia przetwarzania.

Przysługuje Tobie także prawo wniesienia skargi do organu nadzorującego przestrzeganie przepisów ochrony danych osobowych tj. Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych.

Niezależnie od powyższych praw możesz wnieść sprzeciw wobec przetwarzania danych dokonywanego w ramach prawnie uzasadnionego interesu administratora lub interesu publicznego. Twoje dane osobowe przestaną być przetwarzane w tych celach, chyba że zostanie wykazane, że w stosunku do Twoich danych istnieją ważne prawnie uzasadnione podstawy, które są nadrzędne wobec Twoich interesów, praw i wolności lub Twoje dane będą niezbędne do ewentualnego ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczeń.

Aby mieć pewność, że jesteś uprawniony do skorzystania z praw możemy prosić Ciebie o podanie dodatkowych informacji pozwalających na dokonanie identyfikacji.

	Informacja o dowolności lub obowiązku podania danych
	Podanie danych osobowych jest dobrowolne, zaś ich niepodanie skutkować będzie niemożnością wzięcia udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego w Pomorskim Uniwersytecie w zakresie usług, dostaw lub robót budowlanych, do którego nie znajdują zastosowanie przepisy ustawy Prawo zamówień publicznych z dnia 11 września 2019 r.

	Dodatkowe informacje
	Nie będziemy przekazywać Twoich danych poza EOG. Nie podejmujemy decyzji w sposób zautomatyzowany, czyli na podstawie automatycznej analizy danych.
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