UNIWERSYTET MEDYCZNY

M. PIASTOW SLASKICH WE WROCEAWIU

50-367 Wroctaw, Wybrzeze L. Pasteura 1
Centrum Wspierania Nauki
Sekcja Miedzynarodowych Projektéw Naukowych
tel. 71 784 00 34
e-mail: marta.duda-sikula@umed.wroc.pl

Wroctaw, 28.08.2019 r.
ZAPYTANIE OFERTOWE

Zamawiajacy, Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu zaprasza Panstwa do sktadania ofert
w postepowaniu o wartosci szacunkowej netto nieprzekraczajacej réwnowartosci kwoty 30 000,00
euro, ktérego przedmiotem jest: rejestracja badania klinicznego w Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, uzyskanie
zgody KB oraz zawarcie uméw z 8 osrodkami na terenie Polski, w ktorych bedzie

prowadzone badanie kliniczne.

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Wykonawca bedzie $wiadczyé na rzecz Zamawiajacego ustugi polegajace na wykonywaniu

aktywnosci zwigzanych z rejestracja badania klinicznego, w tym w szczegolnosci:

1. Przygotowanie formularzy informacji dla pacjenta oraz swiadomej zgody (implementacja zapiséw
wymaganych w Polsce), ewentuainie innych lokalnych dokumentéw

2. Utworzenie Akt Badacza (Investigator Master File)

3. Przygotowanie planu monitorowania zgodnie z wymaganiami centralnymi

4.Przygotowanie dokumentacji badania do aplikacji URPL - uzupetnienie brakow w ztozonej aplikacji
5. Przygotowanie dokumentacji na poziomie osrodkéw do aplikacji URPL (8 os$rodkow)

6. Przedtozenie do URPL wniosku w wersji papierowej oraz w formacie xml! ; uzupetnienie brakow

7. Adaptacja dokumentdéw centralnych do lokalnych wymagan Komisji Bioetycznej i wypetnienie
CTA

8. Przediozenie do Komisji Bioetycznej wniosku wraz z zatacznikami (8 o$rodow) - zlozenie
Ammendmentéw

9. Kontakty z Komisja Bioetyczna i URPL: uaktualnienia wniosku, korespondencja

10.Weryfikacja dokumentacji dotyczacej badania w celu identyfikacji potencjalnych brakéw oraz
skompletowanie dokumentow w celu przedtozenia do URPL




11. Nawigzanie kontaktu i negocjacja uméw z 8 osrodkami, ktore beda braty udziat w badaniu,

TERMIN I MIEJSCE WYKONANIA ZAMOWIENIA
Wykonawca zobowigzany jest do zarejestrowania badan w terminie maksymalnie 4 miesiecy od

daty przekazania dokumentow do Wykonawcy, po wczedniejszym podpisaniu umoéw.

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedna oferte. Nie dopuszcza sig sktadania ofert czesciowych.

2. Oferta, aby byta wazna, musi by¢ podpisana przez Wykonawce, przedstawicieli Wykonawcy
wymienionych w aktuainych dokumentach rejestrowych firmy lub osoby po stronie Wykonawcy
upowaznionej do zaciggania zobowigzah w jego imieniu. Formalne upowaznienie powinno by¢
woéwczas dotaczone do oferty. Zaleca sig, by podpisy wyzej okreslonych osob ztozone byty na
formularzu oferty oraz na wszystkich zataczonych dokumentach. Wszystkie strony, na ktorych
zostana dokonane poprawki lub korekty bitedéw, powinny by¢ parafowane przy miejscu
naniesienia tych poprawek (korekt) przez osoby podpisujace oferte.

3. Oferta powinna zawieraé: Formularz ofertowy (Zatacznik nr 1 do Zapytania ofertowego).

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU
Potwierdzenie posiadanego dodwiadczenia w rejestrowaniu niekomercyjnych badan klinicznych w

obszarze onkologii dzieciecej przez sktadajacego oferte.

KRYTERIA OCENY OFERT

Zamawiajacy dokona wyboru na podstawie nastepujacych kryteriow:
- Kryterium ,,Cena”: waga 100%

Najnizsza cena oferty
1104¢ pUNKEOW = —----mmmmmmmmmmmomm oo oo x 100

Cena oferty badanej

Zamawiajacy udzieli zamoéwienia Wykonawcy, ktdry:

1) zlozyt oferte, ktérej tres¢ odpowiada tresci niniejszego Zapytania ofertowego

2) potwierdzit swoje doswiadczenie w rejestrowaniu niekomercyjnych badan klinicznych w
obszarze onkologii dzieciecej

3) uzyska najwyzsza ilos¢ punktéw.

SKLADANIE OFERT
Oferte nalezy sktada¢ do dnia 09.09.2019 r. do godz. 12:00 poczta e-mail w formie pdf na
adres: marta.duda-sikula@umed.wroc.pl
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Zataceznik:

1.

Formularz ofertowy (Zatacznik nr 1)

Z upowaznienie Rektora

Zastepca Kanclerza ds. Zarzadzania
Administr/;c?q Uniwersytetu Medycznego
we Wroclawiu

mgr inz. Kamil Jakubowicz



