Ogtoszenie nr 2023/BZP 00194880 z dnia 2023-04-27

Ogloszenie o wyniku postepowania
Ustugi
Przeprowadzenie oceny zgodnosci wyrobu bedacego nanomaterialtem wedlug Medical Devices Regulation (EU) 2017/745
zgodnie z zatacznikiem IX.

| SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Rola zamawiajacego
Postepowanie prowadzone jest samodzielnie przez zamawiajgcego

1.2.) Nazwa zamawiajacego: INSTYTUT WYSOKICH CISNIEN POLSKIEJ AKADEMII NAUK
1.4) Krajowy Numer ldentyfikacyjny: REGON 015825134

1.5) Adres zamawiajacego

1.5.1.) Ulica: ul. Sokotowska 29/37

1.5.2.) Miejscowos¢: Warszawa

1.5.3.) Kod pocztowy: 01-142

1.5.4.) Wojewédztwo: mazowieckie

1.5.5.) Kraj: Polska

1.5.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL911 - Miasto Warszawa

1.5.9.) Adres poczty elektronicznej: dzp@unipress.waw.pl

1.5.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: unipress.waw.pl

1.6.) Adres strony internetowej prowadzonego postepowania:
https://ezamowienia.gov.pl/mp-client/search/list/ocds-148610-5d5f5d88-d2c3-11ed-9355-06954b8c6ch9

1.7.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - Polska Akademia Nauk i tworzone
przez nig jednostki organizacyjne

1.8.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Inna dziatalnos¢

Badania naukowe

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Ogtoszenie dotyczy:
Zamowienia publicznego
2.2.) Ogtoszenie dotyczy ustug spotecznych i innych szczegdlnych ustug: Nie

2.3.) Nazwa zamoéwienia albo umowy ramowe;j:
Przeprowadzenie oceny zgodnosci wyrobu bedacego nanomateriatem wedtug Medical Devices Regulation (EU) 2017/745
zgodnie z zatgcznikiem IX.

2.4.) Identyfikator postepowania: ocds-148610-5d5f5d88-d2c3-11ed-9355-06954b8c6cb9
2.5.) Numer ogltoszenia: 2023/BZP 00194880

2.6.) Wersja ogtoszenia: 01

2.7.) Data ogtoszenia: 2023-04-27

2.8.) Zamowienie albo umowa ramowa zostaly ujete w planie postepowan: Tak

2.9.) Numer planu postepowan w BZP: 2023/BZP 00117695/04/P

2.10.) Identyfikator pozycji planu postepowan:

1.3.2 Przeprowadzenie oceny zgodnosci wyrobu bedacego nanomateriatem wedtug Medical Devices Regulation (EU)
2017/745 zgodnie z zatgcznikiem IX.

2.11.) Czy zamodwienie albo umowa ramowa dotyczy projektu lub programu wspoélfinansowanego ze srodkéw Unii
Europejskiej: Tak
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2.12.) Nazwa projektu lub programu:

Zakup realizowany w ramach projektu nr RPMA.01.01.00-14-8476/17-04 pn. Centrum Badan Przedklinicznych i Technologii
— CePT Il wspétfinansowanego przez Unie Europejskg z Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach
Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Mazowieckiego na lata 2014-2020

2.13.) Zamoéwienie/lumowa ramowa byto poprzedzone ogtoszeniem o zamoéwieniu/ogtoszeniem o zamiarze zawarcia umowy:
Tak

2.14.) Numer ogtoszenia: 2023/BZP 00169288

| SEKCJA Il - TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA LUB ZAWARCIA UMOWY RAMOWEJ

3.1.) Tryb udzielenia zamoéwienia wraz z podstawa prawngZamodwienie udzielane jest w trybie podstawowym na podstawie: art.
275 pkt 1 ustawy

| SEKCJA IV — PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

4.1.) Numer referencyjny: ZP-240/03/2023
4.2.) Zamawiajacy udziela zamoéwienia w czesciach, z ktorych kazda stanowi przedmiot odrebnego postepowania: Nie
4.4.) Rodzaj zaméwienia: Ustugi

4.5.1.) Krétki opis przedmiotu zamoéwienia

Skrécony opis przedmiotu zaméwienia:

1. Ocena formalna Wniosku o certyfikacje wyrobu medycznego klasy Ill wedlug Medical Devices Regulation (EU) 2017/745
zgodnie z zatacznikiem IX (dalej zwane MDR) — Etap |.

2. Ocena merytoryczna Dokumentacji Technicznej Wyrobu wedtug MDR — Etap Il

3. Audyt certyfikujacy Wyréb medyczny klasy 11l w postaci nanoproszku hydroksyapatytu GoHAPmed na zgodnos¢ z MDR —
Etap Ill.

4. Audyty nadzoru w okresie piecioletniego cyklu certyfikacji na zgodno$¢ z MDR — Etap IV.

5. Audyty niezapowiedziane — Etap IV.

6. Wystawienie dokumentu potwierdzajgcego ztozenie Dokumentacji Technicznej do oceny zgodnosci z wymaganiami dla
wyrobow medycznych zgodnie z MDR w okresie 7 dni od ztozenia dokumentacji — Etap .

7.Cata dokumentacja techniczna dla wyrobu medycznego jest w jezyku polskim. Caty proces oceny zgodnosci wyrobu ma
by¢ przeprowadzony w jezyku polskim

Dodatkowe informacje znajduja sie w rozdziale 3 SWZ

4.5.3.) Gtéwny kod CPV: 98113000-8 - Ustugi Swiadczone przez organizacje specjalistyczne

| SEKCJA V ZAKONCZENIE POSTEPOWANIA

5.1.) Postepowanie zakonczyto sie zawarciem umowy albo uniewaznieniem postepowania: Postepowanie/czesé
postepowania zakonczyta sie uniewaznieniem

5.2.) Podstawa prawna uniewaznienia postepowania: art. 255 pkt 1 ustawy

5.2.1.) Przyczyna uniewaznienia postepowania:
Zgodnie z art. 255 pkt 1 ustawy Prawo zamowien publicznych, Zamawiajgcy uniewaznia postepowanie o udzielenie
zamowienia, jezeli nie ztozono zadnego wniosku o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu albo zadnej oferty

| SEKCJA VI OFERTY

6.1.) Liczba otrzymanych ofert lub wnioskéw: 0

6.1.1.) Liczba otrzymanych ofert wariantowych: 0

6.1.2.) Liczba ofert dodatkowych: 0

6.1.3.) Liczba otrzymanych od MSP: 0

6.1.4.) Liczba ofert wykonawcow z siedzibg w panstwach EOG innych niz panstwo zamawiajacego: 0
6.1.5.) Liczba ofert wykonawcow z siedzibg w panstwie spoza EOG: 0

6.1.6.) Liczba ofert odrzuconych, w tym liczba ofert zawierajacych razaco niska cene lub koszt: 0

6.1.7.) Liczba ofert zawierajacych razaco niska cene lub koszt: 0
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