Zatacznik nr 2

do ,Regulaminu udzielania zamowien publicznych
w Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu o wartosci
szacunkowej netto nieprzekraczajacej wyrazonej w
zlotych rownowartosci kwoty wskazanej w art. 4 pkt 8
Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych™

(zarzadzenie nr 207/XVI R/2020 z dnia 6 pazdziernika
2020 r.)

UNIWERSYTET MEDYCZNY

M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

50-367 Wroctaw, Wybrzeze L. Pasteura 1
Centrum Zarzadzania Projektami
Sekcja Wsparcia Projektow

e-mail: marta.duda-sikula@umed.wroc.pl

Wrocfaw, 12.11.2020 .

Zaproszenie do sktadania ofert

Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu zaprasza Panstwa do skladania ofert w postepowaniu

0 wartosci szacunkowej netto nieprzekraczajacej wyrazonej w ztotych réwnowartosci kwoty wskazanej

w art. 4 pkt 8 Pzp., ktdérego przedmiotem jest: rejestracja niekomercyjnego badania klinicznego w

Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

oraz uzyskanie zgody KB na powyzsze badanie kliniczne (projekt finansowany przez Agencje
Badan Medycznych).

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Wykonawca bedzie $wiadczy¢ na rzecz Zamawiajacego ustugi polegajace na wykonywaniu aktywnosci

zwigzanych z rejestracjg badania klinicznego, w tym w szczegélnosci:

1.

Przygotowanie formularzy informacji dla pacjenta oraz swiadomej zgody (implementacja zapisow
wymaganych w Polsce), ewentualnie innych lokalnych dokumentéw

Kompleksowe przygotowanie dokumentacji badania i wnioskdw submisyjnych - implementacja
zapisdw wymaganych polskim prawem, adaptacja dokumentu do wymagan URPL, KB Przygotowanie
wnioskdw CTA w jezyku polskim i angielskim, przygotowanie listow przewodnich, przedtozenie
dokumentéw do URPL i KB. Kontakty z KB i URPL - odpowiedz na wezwanie do uzupetnienia
informacji, postep oceny dokumentacji itp.

Utworzenie Akt Badacza (Investigator Master File)

Przygotowanie planu monitorowania zgodnie z wymaganiami centralnymi

Pomoc w negocjaciji umowy obowigzkowego ubezpieczenia Badacza i Sponsora (uzyskaniu polisy)



Uzupetnienie bazy EudraCT
Pomoc administracyjna (przesytki kurierskie dokumentéw, umdw celem zebrania podpiséw,
przygotowanie dokumentoéw, wydruki, przechowywanie dokumentow, staly kontakt ze Sponsorem
i Badaczami) oraz wsparcie ze strony dziatu prawnego i ksiegowosci
Przygotowanie dokumentacji badania do aplikacji URPL - uzupetnienie brakéw w ztozonej aplikacji
9. Przedtozenie do URPL wniosku w wersji papierowej oraz w formacie xml; uzupeinienie brakéow
10. Adaptacja dokumentow centralnych do lokalnych wymagan Komisji Bioetycznej i wypetnienie CTA
11. Przedtozenie do Komisji Bioetycznej wniosku wraz z zatgcznikami - ztozenie Ammendmentéw
12. Kontakty z Komisjg Bioetyczna i URPL: uaktualnienia wniosku, korespondencja
13. Weryfikacja dokumentacji dotyczacej badania w celu identyfikacji potencjalnych brakéw oraz
skompletowanie dokumentéw w celu przedtozenia do URPL
14. Przygotowanie TMF [Investigator File (ISF) oraz Sponsor File (SF)]
15. Przygotowanie ttumaczen przysiegtych, odpiséw notarialnych umoéw i upowaznien (jesli zajdzie potrzeba)
WARUNKI REALIZACII ZAMOWIENIA

Przedtozenie wnioskow do URPL oraz Komisji
Bioetycznej do dnia 15 grudnia 2020 r.
Termin realizacji zamowienia
Zarejestrowanie badania w terminie maksymalnie
4 miesigcy od daty przekazania dokumentéw do
Wykonawcy

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedna oferte. Nie dopuszcza sie sktadania ofert czesciowych.
2. Oferta, aby byla wazna, musi by¢ podpisana przez Wykonawce, przedstawicieli Wykonawcy
wymienionych w aktualnych dokumentach rejestrowych firmy lub osoby po stronie Wykonawcy
upowaznionej do zaciggania zobowigzan w jego imieniu. Formalne upowaznienie powinno by¢
wowczas dotaczone do oferty. Podpisy wyzej okres$lonych osdb zitozone byty na formularzu
oferty oraz na wszystkich zataczonych dokumentach. Wszystkie strony, na ktorych zostang
dokonane poprawki lub korekty bledow, powinny by¢ parafowane przy miejscu naniesienia
tych poprawek (korekt) przez osoby podpisujace oferte.

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

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

Potwierdzenie posiadanego doswiadczenia w rejestrowaniu niekomercyjnych badan klinicznych w
obszarze kardiologii przez skfadajacego oferte.

SKLADANIE OFERT

Oferty nalezy sktada¢ do dnia 17.11.2020r. do godz. 12:00 pocztg e-mail w formie pdf na adres:

marta.duda-sikula@umed.wroc.pl

KRYTERIA OCENY OFERT

Kryteriami oceny ofert sq:
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Zatacznik:
1. Formularz ofertowy (Zatacznik nr 1)
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