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2. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Jednostka monitorujgca do badan klinicznych (CRO)

W zwigzku z realizacjg Projektu ,,MiniMax — pierwsza uniwersalna chtodzona elektroda do ablacji arytmii serca
do nawigacji i mapowania tréjwymiarowego serca bez promieniowania rentgenowskiego” wspotfinansowanego
ze Srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna
Gospodarka 2014-2020, Dziatanie 1.1: Projekty B+R Przedsiebiorstw, Poddziatanie 1.1.1: Badania przemystowe
i prace rozwojowe przedsiebiorstw, Medinice S.A. ogtasza postepowanie w trybie Zapytania ofertowego zgodnie
z zasadg konkurencyjnosci.

3. TERMIN | SPOSOB SKtADANIA OFERT

3.1 Oferta powinna by¢ podpisana przez nalezycie umocowanego przedstawiciela Oferenta.
W przypadku podpisywania oferty przez petnomocnika niezbedne jest dotgczenie pethomocnictwa.

3.2. Oferent moze ztozy¢ jedng oferte w ramach przedmiotowego postepowania.

3.3. Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Oferent.

3.4, Oferty nalezy skierowa¢ do Zamawiajgcego do dnia 17/07/2023 do godz. 23:59.

3.5. Oferte nalezy:

1) ztozy¢ za posrednictwem bazy  konkurencyjnosci dostepnej pod adresem:
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl zgodnie z instrukcjg dostepng pod link:

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/pomoc lub

2) przesyta¢ je droga elektroniczng na adres e-mail: przetargi@medinice.pl w tytule wiadomosci
wskazujac: ,,Postepowanie nr 01/05/2023".

3.6. Do oferty nalezy dotgczyé szczegétowy formularz oferty, stanowiacy Zatacznik nr 1 do Zapytania
ofertowego (skan z podpisem Oferenta) oraz:

1) liste zakonczonych i/lub aktualnie prowadzonych badan klinicznych ze wskazaniem badan
klinicznych w obszarze kardiologii;

2) schemat struktury CRO;

3) wykaz kluczowych Standardéw Procedur Operacyjnych lub kopie certyfikatu ISO 14155, lub
potwierdzenie posiadania statusu Centrum Badawczo-Rozwojowego;

4) CV oso6b planowanych do zaangazowania, ktore spetniaja wymagania Zamawiajgcego, okreslone w
pkt 5 Zapytania ofertowego;

5) kopie certyfikatéw potwierdzajgcych odbycie szkolern dotyczacych GCP osdb planowanych do
zaangazowania, ktére spetniaja wymagania Zamawiajacego okreslone w pkt 5 Zapytania
ofertowego.

3.7. O zachowaniu terminu decyduje data i godzina ztozenia oferty w Bazie konkurencyjnosci lub wptywu
oferty na adres email do Zamawiajgcego. Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

3.8. Oferty, ktére wptyna na niewtasciwy adres e-mail oraz oferty niekompletne (mimo wezwania do
uzupetnienia, jezeli takie wezwanie byto mozliwe i zgodne z przepisami) nie bedg podlegaty ocenie.
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Oferent przed uptywem terminu sktadania ofert moze zmienié lub wycofa¢ ztozong przez siebie oferte.

Oferta powinna zawierac termin jej obowigzywania, nie krétszy niz 60 dni liczac od dnia uptywu terminu
sktadania ofert. Oferent moze z wtasnej inicjatywy lub na prosbe Zamawiajgcego przedtuzyé okres
zwigzania z oferta.

Wymienione w ofercie kwoty nalezy poda¢ w wartosciach netto (niezawierajgcych podatku VAT)
oraz w wartosciach brutto (prawidtowe ustalenie wartosci podatku VAT nalezy do obowigzkéw Oferenta
—zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 roku o podatku od towardw i ustug (Dz. U. z 2004r.
Nr 54, poz. 535 z pézn. zm.).

Wymienione w ofercie wartosci (kwota netto, brutto) nalezy poda¢ w zaokraggleniu do dwéch miejsc po
przecinku przy zachowaniu matematycznej zasady zaokraglania liczb (zgodnie z § 5 ust. 6 rozporzadzenia
Ministra Finanséw z dnia 28 listopada 2008 r. w sprawie zwrotu podatku niektérym podatnikom,
wystawiania faktur, sposobu ich przechowywania oraz listy towaréw i ustug, do ktérych nie majg
zastosowania zwolnienia od podatku od towaru i ustug (Dz. U. z 2008 r. Nr 212, poz. 1337 z pdzn. zm.).
Zamawiajacy nie dopuszcza przedstawienia ceny ofertowej w kilku wariantach, ofert réwnowaznych ani
ofert czesciowych.

Zamawiajacy nie przewiduje publicznego otwarcia ofert.
Osoby do kontaktu:
1) Marta Makuch, e-mail: przetargi@medinice.pl, tel. 725 500 051;

2) r.pr. Agnieszka Moskal-Klimaszewska, e-mail:
agnieszka.moskal.kancelaria@amkradcaprawny.com tel. 604 161 984.

TRYB ZAMOWIENIA

Niniejsze zamoOwienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci,
jawnosci, przejrzystosci i rownego dostepu.

W trakcie badania i oceny ofert, Zamawiajacy nie przewiduje wystgpienia z zapytaniem dotyczacym
dodatkowych informacji, dokumentéw lub wyjasnien.

Zamawiajacy zastrzega, ze:
1) ma prawo nie dokona¢ wyboru zadnej ze ztozonych ofert,

2) ma mozliwos¢ zakonczenia (zamkniecia) postepowania o udzielenie zaméwienia bez
dokonywania wyboru ktérejkolwiek ze ztozonych ofert, na kazdym jego etapie, bez uprzedniego
informowania Oferentéw oraz bez podawania przyczyn takiego zakoriczenia postepowania,

3) moze przedtuzy¢ termin sktadania ofert,

przy czym z powyzszych tytutdw nie przystuguja Oferentom w stosunku do Zamawiajacego zadne
roszczenia.

W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert, Zamawiajacy
moze zmodyfikowac lub uzupetni¢ tresé¢ Zapytania Ofertowego. Jezeli zmiany mogg wptyna¢ na tresc
ofert, Zamawiajacy przedtuzy termin ich sktadania. O dokonanej zmianie Zamawiajacy poinformuje
w Bazie Konkurencyjnosci.

Zamawiajacy nie przewiduje udzielania zamdwien uzupetniajacych.

W ramach niniejszego Zapytania ofertowego Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert
czesciowych.

W wyniku postepowania Zamawiajgcy moze zawrze¢ Umowe na realizacje przedmiotu zamdwienia
z Oferentem, ktdérego oferta zostanie uznana za najkorzystniejszg. Wybdr oferty najkorzystniejszej nie
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oznacza zaciaggniecia zobowigzania przez Zamawiajgcego do zawarcia Umowy z Oferentem lub ztozenia
zlecenia wykonania jakichkolwiek ustug.

Umowa bedzie zawierana w formie pisemnej lub dokumentowej wedtug wyboru Zamawiajacego.

Zamawiajacy nie przewiduje dla uczestnikéw postepowania srodkéw odwotawczych od rozstrzygniecia
Zamawiajacego, podejmowanych w ramach postepowania o udzielenie zamdwienia.

WARUNKI UDZIAtU W POSTEPOWANIU | DOKUMENTY POTWIERDZAJACE
SPELNIENIE WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU

O udzielenie zamdwienia mogg sie ubiega¢ Oferenci, ktérzy:
Posiadaja niezbedna wiedze i doswiadczenie do wykonania zamdwienia:

—  posiadaja doswiadczenie w $wiadczeniu ustug z zakresu organizacji i prowadzenia badan
klinicznych wyrobéw medycznych i produktéw leczniczych (w tym m.in. posiadajg doswiadczenie
w prowadzeniu, zarzadzaniu i koordynacji spraw urzedowych dotyczacych badan klinicznych w
Polsce, w Komisji Bioetycznej (dalej: KB) oraz w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: URPL); posiadajg doswiadczenie w
przygotowywaniu kluczowej dokumentacji badania klinicznego m.in protokotu badania klinicznego
(ang. clinical investigation plan, CIP), karty obserwacji klinicznej (ang. Case Report Form, CRF),
raportu koricowego z badania (ang. Clinical Study Report, CSR) itp.;
—  zrealizowali (lub sg w trakcie realizacji) co najmniej siedem (7) projektéw polegajacych na
organizacji i przeprowadzeniu badania klinicznego dla podmiotéw trzecich, w tym zorganizowali
i przeprowadezili (lub sg w trakcie prowadzenia) co najmniej 2 badan z zakresu kardiologii;
Posiadaja odpowiedni potencjat kadrowy, zdolny do wykonania zaméwienia. Zamawiajacy wymaga, aby
zespot projektowy, ktéry bedzie zaangazowany z ramienia Wykonawcy do realizacji zamowienia
posiadat udokumentowane doswiadczenie i wiedze zawodowg (w tym aktualne certyfikaty
potwierdzajace odbycie szkolen dotyczacych GCP, zgodnie z wymogami dla danego stanowiska)
niezbedne do wykonania zamdwienia $cisle z obowigzujgcymi przepisami, standardami bioetycznymi
oraz wytycznymi regulatoréw rynku (m.in. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r., Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2022 r. w sprawie optat dotyczgcych wyrobéw medycznych), a takze
ugruntowanymi praktykami rynkowymi oraz doswiadczenie w obstudze systeméw dedykowanych do
zarzgdzania i prowadzenia badan klinicznych i gromadzenia danych (np. udokumentowana wspoétpraca
z dostawcami systeméw eCRF, eTMF, elSF). Ponadto Zamawiajacy wymaga, aby zespdt realizujacy
zamowienie znat aktualne przepisy krajowe i wspdlnotowe, ktérym podlegajg badania kliniczne.
Zamawiajacy wymaga, aby Oferent dysponowat i zaangazowat (dopuszczalne podwykonawstwo) do
realizacji zaméwienia odpowiedni zespdt, a w szczegdlnosci:
—  Specjaliste w zakresie regulacji z minimum dwuletnim doswiadczeniem w przygotowywaniu

i sktadaniu dokumentacji regulacyjnej oraz kontaktach z organami regulacyjnymi (w tym takze
z URPL), a takze Komisjami Bioetycznymi;

—  Kierownika Projektu, ktéry bedzie odpowiedzialny za kompleksowe zarzadzanie i nadzér nad
realizacjag badania klinicznego oraz komunikacje z osrodkami badawczymi i Zamawiajacym,
posiadajgcego udokumentowane co najmniej dwuletnie doswiadczenie w organizacji
i zarzadzaniu projektami w obszarze badan klinicznych wyrobdéw medycznych (mile widziane
doswiadczenie w obszarze badan kardiologicznych), realizowanych na zlecenie podmiotéw
trzecich;
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—  Monitora badan klinicznych (ang. Clinical Research Associate, CRA), ktéry posiada tacznie
przynajmniej dwuletnie doswiadczenie zawodowe w dziedzinie monitorowania, zarzadzania
lub audytowania badan klinicznych wyrobéw medycznych;

—  Lidera zespotu zarzadzajacego danymi (ang. Data Management Team Lead) z co najmniej
trzyletnim doswiadczeniem w pracach z danymi uzyskanymi w badaniach klinicznych
oraz w $wiadczeniu ustug wymienionych w Tabeli 1. Lider zespotu zarzadzajacego danymi powinien
w okresie 3 lat poprzedzajacych ztozenie oferty uczestniczy¢ w co najmniej 3 podobnych projektach
(polegajacych na zarzadzaniu danymi z badan klinicznych). Przez uczestnictwo w projekcie nalezy
rozumie¢ wykonywanie zadan z zakresu zarzadzania danymi w danym projekcie.

—  Specjaliste w zakresie biostatystyki z co najmniej dwuletnim doswiadczeniem w analizie
biostatystycznej wynikéw badan klinicznych oraz w $wiadczeniu ustug wymienionych w Tabeli 1
Zakres zamoOwienia. Specjalista w zakresie biostatystyki powinien w okresie 2 lat poprzedzajacych
ztozenie oferty uczestniczy¢ w co najmniej 2 podobnych projektach (polegajacych na analizie
danych z badan klinicznych). Przez uczestnictwo w projekcie nalezy rozumie¢ wykonywanie zadan
z zakresu analizy biostatystycznej.

Zamawiajacy nie dopuszcza, aby ta sama osoba petnita w trakcie realizacji zamoéwienia wiecej niz

jedna z funkcji wymienionych powyzej.

Dysponujg potencjatem technicznym niezbednym do wykonania zaméwienia (m.in systemy
dedykowane do zarzadzania i prowadzenia badan klinicznych i gromadzenia danych, np.
udokumentowana wspétpraca z dostawcami systemow eCRF, eTMF, elSF). Oferent zobowigzany jest
réwniez dotgczyé do oferty schemat struktury CRO oraz wykaz kluczowych Standardowych Procedur
Operacyjnych (SOP) lub kopie certyfikatu ISO 14155 lub potwierdzenie posiadania statusu Centrum
Badawczo-Rozwojowego.

W celu potwierdzenia posiadania systemu zarzadzania jakoscia Oferent zobowigzany jest przekazac
Zamawiajacemu kopie SOP po podpisaniu umowy.

Zagwarantuja staty nadzér badania w osrodkach na terenie Polski, w ktérych bedzie prowadzone
badanie kliniczne (Zamawiajgcy bedzie pokrywat koszty podrézy na terenie Polski, tym samym
Zamawiajacy wymaga, aby wycena zakresu zamdwienia opisanego w Tabeli nr 1 (w punktach
dotyczacych nadzoru prac osrodkéw), uwzgledniata koszty zwigzane z podrézami wytgcznie na terenie
Polski).

Zagwarantuja ochrone danych osobowych uczestnikéw badania oraz wtasnosci intelektualnej Sponsora
przez co najmniej: kontrolowanie dostepu do poufnych danych oraz system ochrony dziatajacy
w budynku, w ktérym powyzsze dane beda przechowywane.

Znajduja sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktéra pozwala na nalezyte wykonanie zamdwienia.

W celu potwierdzenia spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu Zamawiajacy wymaga, aby Oferent ztozyt

wraz z oferta oswiadczenie o spetnieniu warunkéw udzialu w postepowaniu na wzorze okreslonym

w Zataczniku nr 2 do Zapytania ofertowego. Zamawiajgcy wymaga takze dotgczenia CV oséb (wymienionych

w lit. B) planowanych do zaangazowania, ktére spetniajg wyzej opisane wymagania (na etapie sktadania ofert,

Zamawiajacy dopuszcza ztozenie anonimowych CV ekspertow, jednakze przed podpisaniem umowy Zamawiajacy

wymaga dostarczenia CV ekspertédw ze wskazaniem imion i nazwisk). Ponadto Zamawiajgcy wymaga dostarczenia

kopii certyfikatow potwierdzajgcych odbycie szkolert dotyczacych GCP (na etapie sktadania ofert Zamawiajacy

dopuszcza przestanie o$wiadczenia, iz kluczowy personel zaangazowany do realizacji zaméwienia (wymieniony

w lit. B) odbyt szkolenia GMP, jednakze przez podpisaniem umowy Zamawiajgcy wymaga dostarczenia kopii

certyfikatow ze wskazaniem imion i nazwisk).
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5.2. Z postepowania wykluczeni s3 Oferenci powigzani z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo. Przez
powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym
lub osobami upowazinionymi do zaciggania zobowigzan w mieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujacymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzaniem
procedury wyboru wykonawcy, a wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci na:

—  uczestniczeniu w spodtfce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spoétki osobowe;j,

—  posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akgji,

—  petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, petnomocnika,

—  pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

W celu potwierdzenia, ze powigzanie (w rozumieniu opisanym powyzej) nie wystepujg, Oferent skfada
oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajgcym na wzorze okreslonym w Zatgczniku
nr 3 do Zapytania ofertowego.

5.3. Wszelkie rezultaty ustugi i ich egzemplarze (w tym w szczegdlnosci wytworzona dokumentacja)
oraz prawa wiasnosci intelektualnej do nich, beda przystugiwa¢ Zamawiajagcemu. W zakresie,
w jakim prawa te nie powstang w sposdb pierwotny na rzecz Zamawiajgcego, zostang one przeniesione
na Zamawiajacego W najwczesniejszym dopuszczalnym przez przepisy prawa momencie
i w najszerszym dopuszczalnym przez prawo zakresie, bez ograniczern czasowych i terytorialnych,
w ramach wynagrodzenia Oferenta. W ramach wynagrodzenia Oferent przeniesie réwniez na
Zamawiajacego bezwarunkowo i ha wytacznos¢ catosc autorskich praw majatkowych, praw pokrewnych
i praw zaleznych do wszelkich utworéw w rozumieniu ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych,
stworzonych w ramach realizacji ustugi, bez wzgledu na sposéb ich utrwalenia i forme wyrazenia, w
najszerszym dopuszczalnym zakresie, bez ograniczen terytorialnych i czasowych, na wszelkich polach
eksploatacji, o ktérych mowa w art. 50 i art. 74 ust. 4 ustawy z dnia 4 lutego 1994 r.
o prawie autorskim i prawach pokrewnych (tekst jedn. Dz. U. z 2021 r. poz. 1062 ze zm.)

6. MIEJSCE REALIZACJI ZAMOWIENIA

Miejscem realizacji zamowienia jest Biuro projektu (woj. podkarpackie, powiat: rzeszowski, gmina: Krasne,
miejscowosé: Krasne 33, 36-007 Krasne), w ktérym zostang dokonane rozliczenia zwigzane z zaméwieniem.
Natomiast ustuga bedaca przedmiotem zamodwienia bedzie $wiadczona na terenie RP.

Zamawiajacy przewiduje zaangazowanie do realizacji badania klinicznego trzy (3) osrodki, ktérych doktadna
lokalizacja zostanie podana wybranemu Oferentowi przed przystgpieniem do realizacji zamdwienia.

7. TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA

Zamawiajacy zastrzega maksymalne terminy realizacji nastepujgcych dziatan:
7.1. Termin ztozenia dokumentéw wraz z wnioskiem o opinie wtasciwej Komisji Bioetycznej oraz wnioskiem
o dopuszczenie i rozpoczecie badania klinicznego wyrobu medycznego do URPL — nie pdzniej niz 7 dni
(kalendarzowych) po dostarczeniu przez Zamawiajacego ostatnich dokumentéw niezbednych do
ztozenia wskazanych wnioskow.
7.2. Termin dostarczenia korncowego raportu CSR i TMF — nie pdzniej niz 12 tygodni od dnia zakoriczenia
ostatniej wizyty ostatniego pacjenta.
Realizacja zamdwienia rozpocznie sie niezwtocznie po zawarciu umowy. Planowany termin otrzymania przez
Wykonawce ostatnich dokumentéw, bedacych sktadowa pakietu dokumentdw, jaki zostanie przedtozony do
wtasciwej Komisji Bioetycznej oraz URPL po zakoriczeniu badania, to nie pdzniej niz 12 miesiecy od daty uzyskania
pozytywnej decyzji URPL na prowadzenie badania klinicznego.
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8. SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Kategoria: Ustuga

Podkategoria: Ustugi badawcze

Kod CPV: 73000000-2 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze
Opis przedmiotu zamdwienia:

Przedmiotem zamowienia jest wybdr jednostki monitorujacej badanie kliniczne (ang. Clinical Research
Organization, CRO) wyrobu medycznego w zakresie testowania elektrody do ablacji serca. Zamdwienie obejmuje
przygotowanie i przeprowadzenie przez CRO badania klinicznego wyrobu medycznego w zakresie testowania
elektrody do ablacji serca. Celem badania klinicznego bedzie zbadanie bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania
elektrody.

Zamawiajacy przewiduje przeprowadzi¢ badanie na terenie Polski w trzech (3) osrodkach bedacych podmiotami
leczniczymi  prowadzgcymi rutynowa diagnostyke i leczenie dorostych pacjentéw kardiologicznych,
przystosowanych jednoczesnie do badan klinicznych wyrobéw medycznych i posiadajgcych doswiadczenie
w prowadzeniu takich badan.

Wynagrodzenie w ramach umowy bedzie stanowito kompleksowg ustuge CRO, ktdérej zakres opisano w Tabeli
nr 1 w odniesieniu do trzech (3) osrodkow.

Liczba uczestnikdw badania oraz liczba i rodzaj procedur, ktére beda wymagane w badaniu, a takze czas ich
przeprowadzenia zostaty zaproponowane przez Zamawiajgcego w wersji roboczej Streszczenia Protokotu
Badania, ktory jest dokumentem poufnym. Celem przekazania Oferentowi Streszczenia Protokotu badania jest
umozliwienie miarodajnego okreslenia ceny ustugi, jednakze Zamawiajacy zastrzega, ze zatozenia przyjete do ich
opracowania mogg ulec korekcie w trakcie prac nad protokotem podczas konsultacji z ekspertami lub w wyniku
otrzymywanych rezultatébw w trakcie realizacji projektu, nie majace wptywu na przedmiot, zakres
oraz pracochtonnos$¢ i czas realizacji ustugi przez Oferenta.

Zamawiajacy przekaze Oferentowi wersje roboczg Streszczenia Protokotu Badania, jednakie z uwagi na
konieczno$¢ ochrony tajemnicy przedsiebiorstwa zastrzega sobie prawo do jego przekazania po uprzednim
podpisaniu z Oferentem umowy o zachowaniu poufnosci. Wzér Umowy znajduje sie w Zatgczniku nr 4 do
Zapytania Ofertowego. Podpisang podpisem elektronicznym lub skan wypetnionej i podpisanej odrecznie
umowy nalezy przestac na adres: przetargi@medinice.pl, ale nie péZniej niz na 5 dni roboczych przed terminem

sktadania ofert. Dodatkowo podpisany odrecznie oryginat umowy o zachowaniu poufnosci nalezy przestac na
adres siedziby Zamawiajacego:

Medinice S.A.
ul. Hankiewicza 2
02-103 Warszawa

Umowa o zachowaniu poufnosci winna zosta¢ uzupetniona i podpisana przez osobe upowazniong do
reprezentowania Oferenta. Odpowiedzi na pytania wraz ze stosownymi dokumentami zostang udostepnione
przez Zamawiajgcego w ciggu dwdch dni roboczych od przestania droga mailowa umowy o zachowaniu poufnosci.

Tabela nr 1. Zakres zamowienia

Lp. ‘ Zadanie

Przygotowanie Badania i ztozenie (aplikacja) dokumentéw do Komisji Bioetycznej i URPL

1 ‘ Opracowanie (we wspotpracy ze Sponsorem) ostatecznego planu badania klinicznego.

MEDINICE spoétka akcyjna
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Przygotowanie formularza studium wykonalnosci (ang. feasibility questionnaire), uzyskanie podpisanych
formularzy o zachowaniu poufnosci (ang. Non-Disclosure Agreement, NDA) od os6b zaangazowanych w proces
studium wykonalnosci z ramienia osrodkéw, weryfikacja mozliwosci przeprowadzenia badania w wybranych
(wspdlnie ze Sponsorem) osrodkach, przygotowanie raportu dotyczacego studium wykonalnosci i kwalifikacja
osrodkdéw do udziatu w badaniu (we wspdtpracy ze Sponsorem), w Polsce.

Zaplanowanie i przeprowadzenie wizyty kwalifikacyjnej w wybranych przed podpisaniem uméw z osrodkami
(ang. Pre-Study Visit, PSV) przez wykwalifikowanego Monitora Badan Klinicznych (przy mozliwym wspdtudziale
przedstawiciela/przedstawicieli Sponsora*). Podczas wizyty powinny zostaé wykonane m.in. nastepujace
czynnosci: ustalenie sktadu Zespotéw Badawczych, omoéwienie zatozen projektu, weryfikacja mozliwosci realizacji
projektu przez planowany Zesp6t Badawczy, weryfikacja sprzetu i pomieszczen, zebranie odpowiednich
certyfikatéw, przygotowanie szczegdtowego raportu z kazdej wizyty kwalifikacyjnej.

* sponsor zastrzega sobie réwniez mozliwosc¢ uczestniczenia w pdéZniejszych wizytach monitorujgcych o ktérych mowa w pkt 19.

Przygotowanie i aktualizacja dokumentacji badania klinicznego powstatej przed i w trakcie badania

oraz przygotowanie dokumentacji po zakoriczeniu lub przerwaniu badania.

Dokumentacja badania klinicznego musi obejmowac wszystkie wymagane dokumenty, w tym m.in.:

e Informacje dla pacjenta i Formularz Swiadomej zgody* (ang. Patient Information and Informed Consent Form)
oraz Dokument (wzdr) przeznaczony dla uczestnika badania majgcy na celu wykonanie obowigzujgcych
przepiséw o ochronie danych osobowych
Pre-screeningowy formularz swiadomej zgody

e Karte obserwacji pacjenta (ang. Case report form, CRF) wraz z objasnieniem i specyfikacjami dostosowanymi
do formatu CRO (elektroniczny CRF)*

e Monitoring plan

e Plan postepowania w przypadku wystgpienia odstepstw od Protokotu Badania

e Instrukcje postepowania w badaniu dla badaczy oraz innych cztonkéw zespotu badawczego

oraz inne dokumenty specyficzne dla kraju, w ktérym badanie bedzie przeprowadzone (Polska).

* prosimy o wycene uwzgledniajgcq dwukrotng aktualizacje ICF oraz trzykrotng CRF. Liczba poprawek moze ulec zmianie.

Przygotowanie i ztozenie w imieniu i na rzecz Sponsora wniosku o wydanie opinii dotyczgcej badania klinicznego*
do wtasciwej komisji bioetycznej oraz innych wnioskdw, ktére okaza sie niezbedne w trakcie badania klinicznego
oraz po jego zakonczeniu wraz z wniesieniem optaty (optaty powinny by¢ uwzglednione w cenie oferty).
Przygotowanie i ztozenie w imieniu i na rzecz Sponsora, wniosku (i jego ewentualnych poprawek) o pozwolenie na
badanie klinicznie i innych wnioskdéw*, ktére okazg sie niezbedne w trakcie badania klinicznego i po jego
zakoriczeniu, do URPL wraz z wniesieniem optat urzedowych zgodnie z wymaganiami krajowymi (optaty powinny
by¢ uwzglednione w cenie oferty).

* prosimy o wycene uwzgledniajgcq 3 wnioski dotyczqgce istotnych oraz 2 nieistotnych zmian w protokole. Liczba wnioskéw do
protokotu moze ulec zmianie.

Zarejestrowanie badania na stronie www.clinicaltrials.gov

Korespondencja z wtasciwg Komisjg Bioetyczng oraz URPL w imieniu i na rzecz Sponsora - w porozumieniu ze
Sponsorem.

Przygotowanie i przedtozenie organowi regulacyjnemu i/lub wiasciwej Komisji Bioetycznej okresowych,
wymaganych przepisami prawa, sprawozdan, np. rocznych raportéw z postepu w badaniu, itp.

Przygotowanie, wydruk i dostarczenie do osrodkéw kompletu dokumentéw niezbednych do przeprowadzenia
badania (ang. Investigator’s Site Folders) zawierajacego m.in. logi dotyczace statusu pacjentéw w osrodku
oraz rozliczenia badanego wyrobu medycznego, protokét badania, wzér informacji dla pacjenta i formularz
Swiadome]j Zgody*, pre-screeningowy formularz $wiadomej zgody, wzér dokumentu przeznaczonego dla
uczestnika badania majgcy na celu wykonanie obowigzujgcych przepiséw o ochronie danych osobowych* ,
instrukcje

dla badaczy, wydruki polisy ubezpieczeniowej, zgody wtasciwego organu regulacyjnego (URLP) /opinii komisji
bioetycznej wraz z korespondencja.

* w ilosci wystarczajqcej dla planowanej liczby pacjentéw (60)

Zarzadzanie projektem

Koordynacja wszystkich prac zwigzanych z organizacjg i przeprowadzeniem badania klinicznego, komunikacja ze
Sponsorem i Osrodkami, przygotowanie raportdw miesiecznych (na prosbe Sponsora), kontrola budzetu projektu,
organizowanie spotkan projektowych ze Sponsorem (takze w siedzibie Wykonawcy) na prosbe Sponsora, itp.

Nadzorowanie i raportowanie Sponsorowi statusu badania, w tym organizowanie telekonferencji*, podczas
ktérych bedzie omawiany postep projektu i przygotowanie notatek ze spotkania.

* prosimy o wycene telekonferencji obywajqcych sie w cyklu cotygodniowym, czestotliwos¢ telekonferencji moze ulec zmianie

MEDINICE spoétka akcyjna
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Wspétpraca ze Sponsorem, ekspertami i podwykonawcami realizujagcymi poszczegdlne czesci projektu, takze tych
dziatajacych na zlecenie Sponsora, np. z zakontraktowang przez Sponsora firmg, ktéra jest odpowiedzialna

12 za rozliczanie kosztéw dojazdu pacjentéw bioracych udziat w badaniu, a takze za przygotowywanie we wspotpracy
ze Sponsorem odpowiedzi na pytania stawiane przez URPL w trakcie weryfikacji wniosku o pozwolenie na
rozpoczecie badania klinicznego i zatgczonych do niego dokumentoéw.

13 Ustalenie Sciezki komunikacji ze Sponsorem.

14 Udostepnienie skanéw dokumentacji (na zyczenie Sponsora).

15 Koordynowanie pracy wszystkich podwykonawcow.

Przygotowanie, dostarczenie i przedstawienie wszelkich niezbednych danych na spotkania Komitetu

16 monitorujacego dane dotyczace bezpieczenstwa (ang. DMC) oraz Komitetu orzekajacego w sprawie punktu
koricowego (ang. CEC). Uczestniczenie w spotkaniach w/w zespotéw oraz przygotowanie raportu/podsumowania
z posiedzenia.

Monitorowanie osrodkow
Przeprowadzenie wizyt inicjujgcych, w tym m.in. zebranie wymaganych podpiséw, przeprowadzenie szkoler dla

17 0s0b nieuczestniczacych w spotkaniu Badaczy oraz szkolen uzupetniajgcych wraz z uzyskaniem potwierdzen
ukonczenia szkolenia, przygotowanie raportdw z wizyt inicjujgcych, listdw potwierdzajgcych wizyty monitorujace
(ang. confirmation letters) oraz listéw do Badaczy (ang. follow up letters).

Monitorowanie badania klinicznego (wizyty dostosowane do tempa rekrutacji*), przygotowanie raportow z wizyt
i listébw do Badaczy; udokumentowanie kontaktow telefonicznych z osrodkami w postaci np. notatki zawierajace;j

18 | termin przeprowadzenia rozmowy oraz jej przedmiot; korespondencja z Osrodkami; kontrola i rozliczanie

wyrobdéw medycznych; w razie potrzeby szkolenia poprzez telekonferencje.

* prosimy o wycene uwzgledniajgcqg 5 wizyt w kazdym osrodku, liczba wizyt moze ulec zmianie

Utrzymywanie nadzoru nad Osrodkami pomiedzy wizytami przez caty czas trwania rekrutacji oraz obserwacji
klinicznej - wizyty zdalne przeprowadzane przez telefon/Internet*, zakonczone sporzadzeniem raportu i listu do

19 Badacza (ang. follow up letter).

* prosimy o wycene uwzgledniajgcq 4 wizyty zdalne w kazdym osrodku, liczba wizyt moze ulec zmianie
Przeprowadzenie wizyt zamykajgcych we wszystkich Osrodkach uczestniczacych w projekcie — przygotowanie

20 raportow z wizyt i listdw do Badaczy (ang. follow up letters), zebranie wymaganych dokumentéw i weryfikacja
kompletnosci dokumentéw; przygotowanie dokumentacji do archiwizacji; finalne rozliczanie wyrobdw
medycznych.

2 Organizacja spotkania badaczy w formie on-line i stacjonarnej, przygotowanie prezentacji, aktywny udziat zespotu
CRO w spotkaniu.

Przeprowadzenie badania klinicznego
Zorganizowanie i przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych,

22 Deklaracjg Helsinskg oraz wszelkimi innymi obowigzujacymi, znajdujgcymi zastosowanie przepisami krajowymi
i wspdlnotowymi.

3 Przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania, nadzér nad wykonaniem badan
diagnostycznych oraz procedur odpowiednich dla danej wizyty wskazanych w protokole badania.

24 Nadzér nad rekrutacja uczestnikow badania.

25 Zwrot kosztow podrézy dla uczestnikéw badania.

26 | Zarzadzanie zespotami badawczymi zaangazowanymi do obstugi badania.

27 | Zarzadzanie dokumentacjg badania klinicznego w czasie trwania projektu.

28 Opracowanie zmian do protokotu badania klinicznego* (jesli bedzie taka potrzeba).

* prosimy o uwzglednianie w wycenie 4 istotnych zmian oraz 2 nieistotnych, liczba zmian do protokotu moze ulec zmianie

%% Prowadzenie szkolen dla zespotéw badawczych (zwigzanych ze zmianami istotnymi w protokole badania)*

* prosimy o uwzglednianie w wycenie 3 szkoler, liczba szkolert moze ulec zmianie

rzadzanie danymi i analiza danych z badania klinicznego wraz z biostatystyka (plus wszystkie inne niezbedne
czynnosci do prawidtowego zbierania, przetwarzania i analizowania danych)

30 Przygotowanie planu zarzadzania danymi (ang. Data Management Plan)
31 Zarzadzanie danymi i przetwarzanie danych
32 Projekt, opracowanie i walidacja bazy danych

MEDINICE spoétka akcyjna
ul. S. Hankiewicza 2
02-103 Warszawa




Fundusze . Unia Europejska [ERSCEES
Europejskie llgcz,tleso:lél':»ospolll:a NCBR i Europeisk Fincusz

Inteligentny Rozwéj - Narodowe Centrum Badari i Rozwoju Rozwoju Regionalnego XXX

Zapytanie ofertowe nr POIR/1/07/2023

33

Opracowanie planu analizy biostatystycznej

Opracowanie opisu biostatystycznego badania w raportach z analizy czesciowej i w raporcie z analizy koricowej

(Raport z badania klinicznego, ang. Clinical Study Report, CSR)

34 | Weryfikacja i analiza danych
35 Przygotowanie tzw. Data Handling Report
36 Przeglad CRF
37 Edit Check Programming
33 Zaprogramowanie Listingdw (ang. Listing Programming) w tym: Non-Unique Table Programming, Unique Figure
Programming, Non-Unique Figure Programming, Unique Listing Programming, Patient Profile Programming
39 Kontrola jakosci i zamkniecie bazy danych
40 Elektroniczny transfer danych (import) (ang. Electronic data transfer (import))
41 Kodowanie termindw medycznych (ang. Medical terms coding)
42 | Transfer bazy danych
43 Konfiguracja transferu bazy danych sponsora (ang. Sponsor database transfer setup)
44 Przygotowanie odpowiednich dokumentéw/danych na spotkania zespotu DMC, CEC
Nadzér medyczny (ang. Medical Monitoring)
45 Przygotowanie wzoréw formularzy SAE/ DD oraz formularza cigzowego.
Utrzymywanie nadzoru nad bezpieczeristwem stosowanego w badaniu klinicznym wyrobu medycznego - peten
6 serwis, w tym m.in.: opracowanie planu bezpieczeristwa badania klinicznego (ang. Safety monitoring plan) i jego
aktualizacja, raportowanie dziatan niepozadanych/ defektéw wyrobu (SAE/DD), raportowanie cigzy, follow up
dziatan niepozadanych, opracowanie raportow bezpieczenstwa i ich ztozenie do odpowiednich organéw
47 Rozsytanie do Badaczy nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa produktu badanego z czestotliwoscig
uzgodniong ze Sponsorem badania
48 Raportowanie organowi regulacyjnemu i wtasciwej komisji bioetycznej (jesli dotyczy) o nowych informacjach
dotyczacych bezpieczenstwa badanego wyrobu medycznego
49 Utworzenie i utrzymanie bazy danych dotyczacych bezpieczeristwa
50 Zapewnienie zgodnosci danych miedzy bazg danych kliniczng a baza danych dot. bezpieczeristwa (ang. SAE
reconciliation)
51 Przeglad medyczny SAEs (ang. Medical Review of SAEs)
52 Uczestniczenie w spotkaniach komitetu DMC i CEC
53 Przygotowanie narratywoéw dotyczgcych bezpieczenstwa
54 | Weryfikacja listingdw przed zamknieciem bazy danych
55 Przeglad i analiza profiléw bezpieczeristwa pacjenta (ang. subject safety profile)
Przygotowanie raportu badania klinicznego
56 Przygotowanie i weryfikacja raportu korncowego z badania klinicznego
Zapewnienie jakosci
57 | Zapewnienie i kontrola jakosci
Przygotowanie do audytu przeprowadzonego przez Sponsora; zapewnienie obecnosci Monitora Badania
58 Klinicznego w Osrodku podczas audytu; udziat w telekonferencji dotyczacej wnioskéw z audytu
* prosimy o wycene aktywnosci zwiqzanych z audytami w 3 osrodkach, liczba audytéw moze ulec zmianie
Kontrola jakosci wszelkich dokumentéw powstatych przed, po oraz w trakcje realizacji badania (m.in. protokotu
59 badania, karty obserwacji klinicznej, Informacji dla pacjenta i formularza $wiadomej zgody pacjenta, raportu
badania klinicznego, etc.) oraz ciggta ocena jakosci danych uzyskiwanych z badania
Archiwizacja dokumentéw
60 Dostarczenie planu dotyczacego Trial Master File (TMF) Sponsorowi badania. Przygotowanie i utrzymanie TMF
61 Dostarczenie TMF Sponsorowi po zakoriczeniu badania
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62 ‘ Archiwizacja ISF (ang. Investigator's Site Folders) i dokumentacji badania klinicznego
Optaty inne
Prosze uwzgledni¢ wszystkie optaty dla podwykonawcédw zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego, ktére nie
zostaty wyszczegdlnione powyzej (np. wszelkie optaty licencyjne —jesli dotyczy). Uwzglednione tez powinny zostac
63 wszystkie inne niezbedne koszty, takie jak koszty podrézy dla cztonkéw zespotu (jezeli bedg niezbedne), koszty

zakwaterowania, oraz inne koszty i wydatki zwigzane z czynnosciami biurowo-administracyjnymi (drukowanie,
skanowanie, kopiowanie, ustugi kurierskie, itd.)

0d Wykonawcy wymaga sie zorganizowania i przeprowadzenia badania klinicznego jako kompleksowej ustugi

badawczej, ktérej zakres wskazany zostat w Tabeli nr 1. Sponsor dopuszcza zlecenie poszczegdlnych elementéw

zamoéwienia podwykonawcom. Wykonawca jest odpowiedzialny za kwalifikacje podwykonawcy i ponosi

odpowiedzialnos$¢ za zlecone prace. Wybdr podwykonawcy wymaga zgody Zamawiajacego.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do rozwigzania umowy z Wykonawcg w przypadku braku uzyskania

pozytywnej opinii wydanej przez wtasciwg Komisje Bioetyczng lub w przypadku braku uzyskania zgody na

rozpoczecie badania klinicznego wydawanego przez URPL. Zamawiajacy zastrzega sobie takie prawo do

rozwigzania umowy z Wykonawca réwniez w przypadku gdy z przyczyn naukowych lub biznesowych dojdzie do

zatrzymania lub zawieszenia prac zwigzanych z wyrobem medycznym rozwijanym przez Sponsora. Umowa bedzie

regulowata sposdb wzajemnych rozliczers miedzy Sponsorem a Wykonawca.

9.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

OCENA OFERT

Oferent moze ztozy¢ jedng oferte. Ztozenie wiecej niz jednej oferty spowoduje odrzucenie wszystkich
ofert ztozonych przez Oferenta.

Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, dokumenty sporzadzone w jezyku obcym nalezy sktadac
wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Oferta wraz z zatgcznikami musi by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania Oferenta
zgodnie z reprezentacja wynikajacg z wiasciwego rejestru lub na podstawie udzielonego
petnomocnictwa. Jezeli osoba (osoby) podpisujgca oferte (reprezentujgca Oferenta) dziata na podstawie
petnomocnictwa, pethomocnictwo nalezy dotaczy¢ do oferty.

Oferta niepodpisania lub podpisana przez osoby nieuprawnione zostanie uznana za niewainag
i odrzucona.

Oferenci s3 zobowigzani do doktadnego zapoznania sie z informacjami zawartymi w Zapytaniu
ofertowym oraz z ewentualnymi zmianami w tresci zapytania, wyjasnieniami i odpowiedziami
opublikowanymi przez Zamawiajgcego w trakcie trwania procedury i przygotowania Oferty zgodnie
z wymaganiami okreslonymi przez Zamawiajgcego.

Kryteria oceny:

Cena (zt) netto — waga: 50% (50pkt)

CN

Pl=—
COB

X [50%]

P1 — liczba punktéw przyznanych Oferentowi za zaoferowang cene
CN — najnizsza zaoferowana cena w postepowaniu
COB — cena zaoferowana w ofercie badane;j

Termin ztozenia dokumentéw wraz z wnioskiem o opinie wtasciwej Komisji Bioetycznej
oraz wnioskiem o dopuszczenie i rozpoczecie badania klinicznego wyrobu medycznego do URPL po
dostarczeniu przez Zamawiajgcego ostatnich dokumentéw niezbednych do ztozenia wskazanych
whioskow — waga: 25%

MEDINICE spoétka akcyjna
ul. S. Hankiewicza 2
02-103 Warszawa
10



9.7.
9.8.

9.9.

9.10.

9.11.

Fundusze . i j v

Europejski reeczpospotita NI IEBIRR P UniaFuropeiska R
uropejskie Polska Europejski Fundusz ot o

Inteligentny Rozwéj - Narodowe Centrum Badari i Rozwoju Rozwoju Regionalnego XXX

Zapytanie ofertowe nr POIR/1/07/2023

TZ

Tl =——X
TOB

[25%]

T1 — liczba punktédw przyznanych Oferentowi za kryterium: termin ztozenia dokumentéw wraz z wnioskiem
o opinie wtasciwej Komisji Bioetycznej oraz wnioskiem o dopuszczenie i rozpoczecie badania klinicznego wyrobu
medycznego do URPL

TZ — najkrotszy zadeklarowany termin ztozenia dokumentéw wraz z wnioskiem o opinie wiasciwej Komisji
Bioetycznej oraz wnioskiem o dopuszczenie i rozpoczecie badania klinicznego wyrobu medycznego do URPL liczony
w dniach sposrdd ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu

TOB — termin zadeklarowany w ocenianej ofercie

Maksymalny termin ztozenia dokumentéw nie moze by¢ dtuiszy niz 7 dni (kalendarzowych) od
dostarczenia przez zamawiajacego ostatnich dokumentéw.

Termin dostarczenia konncowego raportu CSR i TMF od dnia ostatniej wizyty ostatniego pacjenta —
waga: 25% (25pkt)

W kryterium tym punkty zostang przyznane (z doktadnosciag do dwdch miejsc po przecinku) zgodnie
z ponizszym schematem:

25 punktéw gdy dostarczenie koricowego raportu CSR i TMF nastgpi w terminie do 8 tyg. od ostatniej
wizyty ostatniego pacjenta

15 punktéw gdy dostarczenie koricowego raportu CSR i TMF nastgpi w terminie do 10 tyg. od ostatniej
wizyty ostatniego pacjenta

5 punktéw  gdy dostarczenie koricowego raportu CSR i TMF nastgpi w terminie do 12 tyg. od ostatniej
wizyty ostatniego pacjenta

T2 [25%]

=—X
TOB

T2 — liczba punktéw przyznanych Oferentowi za kryterium: termin dostarczenia koricowego raportu CSR i TMF od
momentu ostatniej wizyty ostatniego pacjenta

TZ — najkrétszy zadeklarowany termin dostarczenia koricowego raportu CSR i TMF od momentu ostatniej wizyty
ostatniego pacjenta liczony w petnych dniach sposréd ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu

TOB —termin zadeklarowany w ocenianej ofercie liczonych w petnych dniach

Maksymalny termin dostarczenia finalnych dokumentéw CSR i TMF nie moze by¢ diuiszy ni2
12 tygodni od ostatniej wizyty ostatniego pacjenta.

Wygrywa oferta, ktéra uzyska najwyzsza liczbe punktéw (z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku).

Cena moze by¢ podana w ztotych polskich lub w innej walucie niz PLN. Cena musi by¢ podana liczbowo,
do dwdch miejsc po przecinku oraz stownie. Podana cena musi obejmowac wszystkie koszty realizacji
zamowienia (bez podatku VAT).

Ceny podawane w walucie innej niz PLN na potrzebe oceny ofert zostang przeliczone przez
Zamawiajacego na PLN wg oficjalnego sredniego kursu opublikowanego przez Narodowy Bank Polski
w dniu publikacji ogloszenia do Bazy Konkurencyjnosci. Srednie kursy walut dostepne s3 pod
nastepujgcym adresem internetowym: http://www.nbp.pl

Ceny okreslone w ofercie obowiazuja przez caty okres zwigzania ofertg i beda wigzace dla zawieranej
umowy.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zagda¢ od Oferentdéw uzupetnien (jezeli nie naruszy to
konkurencyjnosci) i wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert. Moze réwniez zwrdci¢ sie
z prosbg o poprawienie oczywistych omytek i btedéw rachunkowych. Ponadto Zamawiajacy jest
uprawniony do zadania dodatkowych dokumentéw potwierdzajacych spetnienie warunkéw udziatu w
postepowaniu. Okres na uzupetnienia zostanie wskazany w zawiadomieniu o uzupetnieniach.
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Nieuzupetnienie oferty w zakresie wskazanym przez Zamawiajgcego lub w wyznaczonym przez niego
terminie skutkowa¢ bedzie odrzuceniem ofert.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodnosci przedstawionych
przez Oferentéw dokumentdéw, oswiadczen, wykazéw, danych i informacji oraz zadania dodatkowych
dokumentéw i informacji.

Wybrany Oferent zostanie poinformowany e-mailem o terminie i miejscu zawarcia Umowy. Umowa
zostanie uznana za zawartg po jej podpisaniu przez obie Strony.

W przypadku nieprzystapienia do zawarcia Umowy przez Oferenta, ktdry ztozyt najkorzystniejszg Oferte,
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do podpisania Umowy z Oferentem, ktérego Oferta uzyskata kolejng
najwyzszg liczbe punktéw, bez przeprowadzania ponownego postepowania ofertowego.

ZMIANA TRESCI UMOWY

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowienn zawartej umowy

w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru Wykonawcy, w nastepujacym

zakresie i sytuacjach:

1) zmiany przepiséw prawa Unii Europejskiej lub prawa krajowego w zakresie majacym wptyw na
realizacje Umowy (w szczegdlnosci zmiany stawek podatku VAT);

2) zmiany terminu realizacji Umowy:

a) w przypadku wprowadzenia zmian w projekcie Zamawiajacego, w tym w szczegdlnosci zmian
dotyczacych termindéw wykonania badania klinicznego lub zmian wymagajgcych akceptacji
NCBIR lub

b)  w przypadku zmian w protokole badania lub
c) na skutek zmiany wymogoéw, wytycznych, regulacji, decyzji lub instrukcji instytucji wtasciwych
do spraw rejestracji lub prowadzenia badan klinicznych i rejestracji produktéw leczniczych.

3) zmiany w zakresie poszczegélnych elementéw wchodzacych w skfad przedmiotu Umowy,
nieprowadzace do zmiany charakteru Umowy — wynikajace ze zmian w przepisach prawa unijnego
lub krajowego, wytycznych, decyzji, wymogdw, regulacji lub instrukcji instytucji wtasciwych do spraw
rejestracji lub prowadzenia badan klinicznych i rejestracji produktéw leczniczych, w sytuacji,
gdy zmiany te sg niezbedne do prawidtowego przygotowania, rejestracji lub przeprowadzenia
badania klinicznego;

Zmiany Umowy wprowadzane beda w formie aneksu podpisanego przez obie strony, a mozliwos¢ ich
wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajgcego.

ZAWIADOMIENIE O WYBORZE

Oferent o wyborze jego oferty zostanie powiadomiony poprzez e-mail oraz za posrednictwem Bazy

Konkurencyjnosci.

12.

ZAtACZNIKI

Zatacznik nr1  Wzér formularza ofertowego

Zatacznik nr 2 Oswiadczenie potwierdzajgce spetnienie warunkéw udziatu w postepowaniu

Zatacznik nr 3 Oswiadczenie w przedmiocie powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajgcym

Zatacznik nr4  Wzér Umowy o zachowaniu poufnosci
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