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ZAPYTANIE OFERTOWE
Szanowni Panistwo,

w zwigzku z planowanym zamoéwieniem zwigzanym z realizacja projektu naukowo-badawczego pn.
,Immunoterapia adoptywna CAR-T w leczeniu przewodowego raka trzustki: przeprowadzenie fazy rozwojowej
badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej”, realizowanego w ramach Krajowego Planu Odbudowy
i Zwiekszania Odpornosci Komponent D Efektywnos¢, dostepnosc i jakosé systemu ochrony zdrowia, Inwestycja
D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, finansowanego ze srodkéw
Agencji Badan  Medycznych. Numer umowy o objecie Przedsiewziecia  wsparciem: nr
2024/ABM/03/KPO/KPOD.07.07-IW.07-0106/24-00 Uniwersytet Jagiellonski-Collegium Medicum zaprasza do
ztozenia oferty cenowej na dostawe:

urzadzenia do oznaczania endotoksyn o nastepujacych parametrach:

1) System automatyczny do ilosciowej oceny poziomu endotoksyn w preparatach, wykorzystujgcy metode
chromogenng w oparciu o test LAL, zapewniajacy przeprowadzenie badania zgodnie z wymaganiami zawartymi
w Farmakopei Polskiej, Rozdziat 2.6.14 dotyczagcym endotoksyn bakteryjnych.

2) System oparty na jednorazowych kasetach (cartridge), zawierajacych wszystkie niezbedne odczynniki oraz
kontrole jakosci, co umozliwia szybkie i bezpieczne wykonanie testu bez koniecznosci manualnego
przygotowywania reagentow.

3) Urzadzenie fabrycznie nowe, rok produkcji nie wczesniejszy niz 2024.

4) Kompaktowy, mobilny system, wyposazony w wewnetrzny system zasilania (bateria)

5) System z monitorem LCD, umozliwiajgcy obstuge urzadzenia w sposéb intuicyjny, z opcjg sterowania
urzagdzeniem w rekawiczkach laboratoryjnych.

6) Mozliwos¢ przeprowadzenia petnej procedury testowe] oraz iloSciowej oceny poziomu endotoksyn w jak
najkrétszym czasie — uzyskanie wynikdw w maksymalnym czasie do 1 godziny.

7) Mozliwosc sledzenia reakcji w czasie rzeczywistym, zapewniajgca petng kontrole nad procesem testowania.
8) Opcja dodawania komentarzy po wykonaniu testu bez mozliwosci korygowania wynikéw, co umozliwia tatwe
raportowanie.

9) Funkcja automatycznego zatrzymania reakcji jesli probka nie zostanie wykryta podczas poczatkowego
pobierania probki oraz generowania raportu btedu w przypadku wystgpienia nieprawidtowosci w trakcie testu.
10)Mozliwos¢ ustawienia poziomdéw dostepu do oprogramowania dla rdéznych uzytkownikdéw
(admin/manager/user), wraz z mozliwoscig nadania indywidualnych haset, zgodnie z wymaganiami FDA’s 21 CFR
Part 11 (lub rownowaznymi).

11) Mozliwos¢ sledzenia i zapisu urzadzen oraz odczynnikéw uzytych w ramach poszczegdlnych badan, co
zapewnia petng dokumentacje procesow.

12) Eksport wynikow w formie plikdw za pomocg USB, sieci WIFI lub opcja wydruku, co zapewnia elastycznos¢ w
zarzadzaniu wynikami testéw.

13)Mozliwosé graficznej ilustracji reakcji, co umozliwia wizualne monitorowanie postepu testu i zapewnia
dodatkowa kontrole nad wynikiem.

14) Oprogramowanie do wydawania wynikow zgodne z wymaganiami FDA’s 21 CFR Part 11 (lub réwnowaznymi),
z mozliwoscig podpisu i autoryzacji wynikdw przez upowaznionych uzytkownikéw.
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15) Funkcjonalnos¢ tworzenia kopii zapasowych danych w oparciu o mechanizm Audit Trail, zapewniajgcy
integralnosc¢ i bezpieczenstwo danych.

16) Urzadzenie wykonane z materiatéw odpornych na czyszczenie i dezynfekcje, zgodnych ze standardami
uzywanymi w pomieszczeniach typu cleanroom (np. przy uzyciu 70% izopropanolu/etanolu)

Ponadto urzadzenie powinno posiada¢ niezbedne dokumenty:

e Certyfikat zgodnosci lub deklaracje zgodnosci zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, tj. ustawg z dnia 30
sierpnia 2002r. o systemie oceny zgodnosci (t.j. Dz.U. 2023 poz. 215) lub ustawga z dnia 7 kwietnia 2022r. o
wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. 2024 poz. 1620 z pdin. zm.), potwierdzajgce oznakowanie CE albo inne
rownowazne dokumenty lub oswiadczenia.

e W przypadku ztozenia z ofertg certyfikatu zgodnosci lub deklaracji zgodnosci zgodnie z ustawg z dnia 30
sierpnia 2002r. o systemie oceny zgodnosci (t.j. Dz.U. 2023 poz. 215) w ofercie nalezy uwzgledni¢ informacje o
badaniu klinicznym, w ktérym wykorzystano oferowane urzgdzenie wraz z odczynnikami, podajac numer i nazwe
badania klinicznego oraz link do badania, o ile zostato opublikowane (abstrakt konferencyjny lub publikacja
naukowa)

e Dokumenty wskazujagce na podjecie dziatan zmierzajagcych do ochrony srodowiska, np. dokumenty
potwierdzajgce wypetnienie postanowien dyrektywy RoHS lub dyrektywy WEEE (dokumenty te mogg stanowic
wspomniane wyzej certyfikat zgodnosci lub deklaracja zgodnosci zawierajgce odniesienia do wymienionych
dyrektyw), certyfikat ISO 14001, certyfikat TCO, certyfikat EGNATON

Oferte nalezy przygotowac z wyszczegdlnieniem co najmnie;j:

e ceny netto, ceny brutto, stawki podatku Vat,

e ewentualnych kosztow zwigzanych z realizacjg zamowienia (np. transport, wniesienie, cto, itp.),

e szkolenie dla 4 osdb,

e dfugosci i ewentualnie warunkéw gwarancji,

e terminu /czasu realizacji zamodwienia,

e informacji o fakturze z odroczonym terminem ptatnosci min. 21 dni,

e innych istotnych aspektow zwigzanych z wykonaniem zamadwienia, a zarazem bedgcych elementami wyboru
oferty.

Wraz z ofertg zalecamy ztozy¢ np. karty katalogowe oferowanych produktéw badz elementéw (lub linki do
odpowiednich stron stron).

Oferte nalezy przestac¢ do dnia : 14.05.2025 do korca dnia na adres e-mail : m.haczyk@uj.edu.pl

Kryterium wyboru oferty bedzie: najnizsza cena

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosze o kontakt z Matgorzatg haczyk tel. 12 43-32-735 / e-mail:
m.haczyk@uj.edu.pl
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Informacje dodatkowe:

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca nie podlegat wykluczeniu z postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego w przypadku zapytania ofertowego, gdyz zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r.
o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r., poz. 1497 z pdzn. zm.), zwanej ponizej
ustawa z postepowania wyklucza sie:

a) Wykonawce wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014
albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o
ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy,

b) Wykonawce, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r., poz.
1124 z pbin. zm.) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022r., o ile
zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o
ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy,

c) Wykonawce, ktérego jednostka dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994r.
o rachunkowosci (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r., poz. 120 z pdzn. zm.), jest podmiot wymieniony w
wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy
taka jednostka dominujgca od dnia 24 lutego 2022r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie
wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.

Zamawiajacy zastrzega sobie w toku badania i oceny ofert mozliwosé weryfikacji jej tresci, ewentualnie wzywac
do ich poprawienia lub uzupetnienia oraz mozliwos¢ zgdania od Wykonawcow dodatkowych wyjasnien
dotyczacych ich tresci, uzupetnien, prezentacji itp., w zakresie oferowanego przedmiotu zamdwienia,
zaoferowanej ceny itp. oraz w aspekcie posiadanej wiedzy i doswiadczenia, oséb przewidzianych do realizacji
zamowienia, sytuacji ekonomicznej i finansowej, zdolnosci technicznej lub zawodowej, etc, badz aspektéw
dotyczacych oszacowania wartosci zamodwienia.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze réwniez negocjowac tres¢ ofert, w szczegdlnosci w aspektach
dotyczacych oferowanego przedmiotu zamdwienia, zaoferowanej ceny, ulepszania ofert oraz dotyczacych innych
kryteriow oceny i poréwnania ofert z zachowaniem zasad przejrzystosci postepowania, rownego traktowania
Wykonawcdw oraz uczciwej konkurencji.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ uniewaznienia postepowania lub odstgpienia od udzielenia zamodwienia
bez podawania przyczyny i uzasadnienia.
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RODO

Ochrona danych osobowych — Informacja o przetwarzaniu danych osobowych.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony
0s06b 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, dalej ,,RODO”), w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy Pzp, Uniwersytet
Jagiellonski informuje, ze:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Uniwersytet Jagielloriski, ul. Gotebia 24, 31-007 Krakéw, reprezentowany przez
Rektora UJ.

2. Uniwersytet Jagielloriski wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, ul. Czapskich 4, 31-110 Krakdéw, pokdj nr 27. Kontakt z Inspektorem
mozliwy jest przez e-mail: iod@uj.edu.pl lub pod nr telefonu +48 12 663 12 25.

3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO w nastepujacych celach:

a) przeprowadzenia postepowania/zapytania/szacowani,

b) zawarcia i wykonania umowy — w mysl art. 6 ust. 1 lit. b) RODO - w przypadku Wykonawcy bed3acego osoba fizyczng, osob
uprawnionych do reprezentowania lub dziatajacych na podstawie petnomocnictwa Wykonawcy,

c) wynikajgcych z uzasadnionych intereséw prawnych obejmujacych realizacje umowy z Kontrahentem - w mysl art. 6 ust. 1 pkt f RODO
- w przypadku osoby wskazanej przez Wykonawce w zwigzku z realizacja umowy;

d) wypetnienia obowigzkéw prawnych dotyczacych prowadzenia ksigg rachunkowych i dokumentacji podatkowej — na podstawie art. 6
ust. 1 lit. ¢) RODO w zw. z art. 74 ust. 2 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994r. o rachunkowosci,

e) wynikajacych z uzasadnionych intereséw prawnych obejmujacych ustalenie, dochodzenie lub obrone ewentualnych roszczen z tytutu
realizacji umowy, w mysl art. 6 ust. 1 pkt f RODO,

f) wypetnienia obowigzkéw prawnych dotyczacych przechowywania dokumentacji - na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ) RODO w zw. ustawa
z dnia 14 lipca 1983r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

4. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych jest wymogiem ustawowym okre$lonym w przepisach ustawy Pzp zwigzanym z udziatem
W niniejszym postepowaniu.

5. Konsekwencje niepodania danych osobowych wynikajg z ustawy Kc.

6. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie dokumentacja postepowania w
oparciu o obowigzuje przepisy, w szczegélnosci w zwigzku z potwierdzaniem kwalifikowalnosci wydatkéw, ewaluacji, monitoringu,
kontroli, audytu, sprawozdawczosci oraz przetwarzania tych danych w Systemie Obstugi Wnioskéw Aplikacyjnych i SL2014, przy czym
udostepnieniu nie podlegaja dane osobowe, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 RODO, zebrane w toku postepowania.

7. Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane zgodnie z obowigzujacymi przepisami lub umowa

8. Posiada Pani/Pan prawo do:

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,

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

9. Nie przystuguje Pani/Panu prawo do:

a) prawo do usuniecia danych osobowych w zw. z art. 17 ust. 3 lit. b), d) lub e) RODO,

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

c) prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest
art. 6 ust. 1 lit. ¢) w zw. z art. 21 RODO.

10. Zamawiajgcy informuje, ze w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposdb
zautomatyzowany, stosownie do art. 22 RODO.

11. W przypadku gdy wykonanie obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 - 3 RODO, celem realizacji Pani/Pana uprawnienia
wskazanego pkt 8 lit. a) powyzej, wymagatoby niewspdtmiernie duzego wysitku, Zamawiajacy moze zadaé od Pana/Pani, wskazania
dodatkowych informacji majacych na celu sprecyzowanie zgdania, w szczegdlnosci podania nazwy lub daty wszczetego albo
zakoniczonego postepowania.

12. Skorzystanie przez Panig/Pana, z uprawnienia wskazanego pkt 8 lit. b) powyzej, do sprostowania lub uzupetnienia danych
osobowych, o ktérym mowa w art. 16 RODO, nie moze skutkowa¢ zmiang wyniku postepowania, ani zmiang postanowieri umowy w
zakresie niezgodnym z obowigzujgcymi przepisami.

13. Skorzystanie przez Panig/Pana, z uprawnienia wskazanego pkt 8 lit. c) powyzej, polegajgcym na zgdaniu ograniczenia przetwarzania
danych, o ktéorym mowa w art. 18 ust. 1 RODO, nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakoriczenia postepowania oraz
réwniez po postepowaniu w przypadku wystgpienia okolicznosci, o ktédrych mowa w art. 18 ust. 2 RODO (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 paristwa
cztonkowskiego).
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