Zalgcznik nr 2

do ,Regulaminu udzielania zaméwieri publicznych w Uniwersytecie
Medycznym we Wrockawiu z wylgczeniem stosowania przepisow
ustawy zdnia 11 wrzesnia 2019 r Prawo zamowien publicznych
{Dz U 22019 r, poz 2019,z péin zm.), o ktorym mowa w art. 2 ust
1 pkt 1 tej ustawy, ze wzgledu na wartos¢ szacunkowa netto
zamowienia mniejszg niz 130 000 zlotych” (2arzgdzenie nr 57 /XVI
R/2021 z dnia 8 marca 2021 r)

UNIWERSYTET MEDYCZNY

IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCEAWIU

Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
50-560 Wroctaw, ul. Borowska 211 A
e-mail: julia.rainczuk@umed.wroc.pi
tel.: 71 784 06 97

Wroctaw, 06.08.2021 r.
Zaproszenie do skiadania ofert

Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu zaprasza Paristwa do sktadania ofert w postepowaniu o udzielenie
zamowienia, z wytaczeniem stosowania przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 2019, z pézn. zm.), o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 tej ustawy,
ze wzgledu na wartos¢ szacunkowa netto zaméwienia mniejszg niz 130 000 ztotych, ktorego przedmiotem
jest: usluga zwiazana z przygotowaniem protokotu badania klinicznego i dokumentacji do
rejestracji niekomercyjnego badania klinicznego w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych oraz uzyskanie zgody KB na
badanie kliniczne pn. Wplyw nieodwracalnej elektroporacji wapniowej, elektrochemioterapii
oraz elektroporacji (IRE-CaCl2, ECT oraz IRE) na jako$¢ zycia oraz przezycie wolne od progresji
u chorych na raka trzustki (projekt finansowany przez Agencje Badan Medycznych).

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA
Wykonawca bedzie sSwiadczy¢ na rzecz Zamawiajqcego ustugi CRO polegajace na wykonaniu;

Etap 1

Aktywnosci zwigzanych z przygotowaniem protokotu badania klinicznego (CSP-Clinical Study
Protocol) przy wspétpracy z Zamawiajacym i dokumentacji do rejestracji badania klinicznego, w tym
w szczegolnosci:

* uzupetnienie bazy EudraCT (uzyskanie numeru oraz uzupetnienie bazy, przygotowanie wniosku
w j. angielskim w formacie xml.),

®  przygotowanie wnioskéw submisyjnych w jezyku polskim i angielskim w wersji papierowej i
elektronicznej do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych oraz Komisji Bioetycznej oraz listow
przewodnich,

przygotowanie wzoru karty obserwacji klinicznej (CRF) oraz zatozen do e-CRF,

przygotowanie Broszury badacza (jesli dotyczy),

przygotowanie Formularza $wiadomej zgody pacjenta - Informed Consent Form (ICF),
przygotowanie wzoru pisemnej informacji dla pacjenta,

przygotowanie wzoru ogtoszenia rekrutacyjnego dla pacjentéw,

e przygotowanie Dossier badanego produktu leczniczego - Investigational Medicinal Product
Dossier (IMPD},

° przygotowanie TMF - Trial Master File: (Investigator File (ISF) oraz Sponsor File (SF)),

e  przygotowanie wzoru oznakowania produktu badanego,

*  wsparcie Zamawiajacego w procesie uzupetnien dokumentacji do URPL i KB,



e  weryfikacja kompletnosci i paprawnoéci kompletu dokumentacji przed ztozeniem do URPL i KB
(Dokumentacje do organéw regulatorowych przedkiada Sponsor/ Zamawiajacy).

Etap 2
Przygotowanie przy wspétpracy z Zamawiajacym niezbednych SOP dla badania.

WARUNKI REALIZACII ZAMOWIENIA

Etap 1 30 wrzesnia 2021 r

Termin reallzac1| zamowienia B Etap 2 30 listopada 2021 r

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Wykonawca moze zlozy¢ tytko 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 zaciagania zobowigzat w jego imieniu. Formalne upowaznienie powinno byc
wowczas dotaczone do oferty. Zaleca sie, by podpisy wyzej okreslonych oséb ztozone byly na
formularzu oferty oraz na wszystkich zalaczonych dokumentach. Wszystkie strony, na ktdrych
zostana daokonane poprawki lub korekty btedéw, powinny byé parafowane przy miejscu naniesienia
tych poprawek (korekt) przez osoby podpisujace oferte.

3. Oferta powinna zawiera¢: Formularz ofertowy (Zatacznik nr 1 do Zapytania ofertowego) oraz
Wykaz wykonanych ustug (Zatacznik nr 2).

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU
Potwierdzenie posiadanego doswiadczenia w realizowaniu niekomercyjnych badar klinicznych przez
sktadajacego oferte.

Wykonawca speinl warunek, jezell wykaze za:

w akresie ostatnich 2 (dwéch) lat przed uptywem terminu skiadania ofert, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wykonat ustugi przygotowania dokumentacji do rejestracji
min. 2 (dwédch) badan klinicznych.

Spetnienie warunku zostanie zweryfikowane na podstawie zatacznika do niniejszego zapytania —
zatgceznik nr 2 Wykaz wykonanych ustug.

SKEADANIE OFERT
Oferty nalezy skiada¢ do dnia 13 sierpnia 2021 r. do godz. 12:00 poczta e-mail w formie pdf. na
adres: julia.rainczuk@umed.wroc.pl

KRYTERIA OCENY OFERT
Kryteriami oceny ofert sa:

- Kryterium ,,Cena”: waga 100%
Najnizsza cena oferty

Ttos¢ punktow = -— --- x 100
Cena oferty badanej

1. Zatgcznik nr 1 - Formularz ofertowy
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