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Zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego
Szczeqdtowy Opis Przedmiotu Zamdwienia:

Zamawiajacy: American Heart of Poland S. A.
ul. Sanatoryjna 1, Ustron
NIP: 548-22-77-894, Regon: 072347621

l. Przedmiot zamdwienia:

Przedmiotem zamowienia jest wspdlna realizacja projektu pt. ,Poréwnanie standardowej strategii wczesnej implantacji
stymulatora do strategii odroczonej implantacji stymulatora po wykonaniu oceny autonomicznej, elektrofizjologicznej i
wskazann do kardioneuroablacji w leczeniu funkcjonalnego bloku przedsionkowo-komorowego - randomizowany
eksperyment badawczy z grupg kontrolng - TELE -SPACER”, ktéry jest realizowany w ramach konkursu na badania head-
to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych ABM/2022/3 ogtoszonego
przez Agencje Badan Medycznych.

Il. Opis przedmiotu zamdwienia:

Zamoéwienie obejmuje Swiadczenie ustug CRO w ramach randomizowanego eksperymentu badawczego (dalej:
»Eksperyment”) z grupa kontrolng poréwnujacego standardowg strategie wczesnej implantacji stymulatora do strategii
odroczonej implantacji stymulatora po wykonaniu oceny autonomicznej, elektrofizjologicznej i wskazan do
kardioneuroablacji w leczeniu funkcjonalnego bloku przedsionkowo-komorowego. Eksperyment zaplanowano do
realizacji w 5 osrodkach, uzyskano juz zgode komisji bioetycznej. Do badania zaplanowano zakwalifikowanie 300 chorych
do 12 miesiecznej obserwacji, planowany okres od sierpnia 2023 r do wrzesnia 2026 r. Eksperyment zostat
zarejestrowany na clinicaltrials.gov. Szczegdétowe informacje dotyczace zakresu Eksperymentu dostepne sg pod
adresem:

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05774262?recrs=b&titles=tele+spacer&draw=28&rank=1

Ustuga obejmuje:

e zaopatrzenie osrodkéw w dokumentacje niezbedng do prowadzenia Eksperymentu -przygotowanie i
zaopatrzenie 5 osrodkow w dokumentacje w tym m.in materiaty dla pacjentéw, materiaty dla zespotow
badawczych. Formularze jakosci zycia QoL, ISF

e Obstuge merytoryczng podczas spotkania inicjujgcego badaczy i monitoréw - dotyczy spotkania inicjujgcego
wraz z przeprowadzeniem szkolenia personelu zaangazowanego do badania z procedur uwzglednionych w
protokole gtéwnym. Przygotowanie i poprowadzenie czesSci merytorycznej spotkania. Jednorazowa ustuga w
poczgtkowym etapie realizacji projektu

e C(linical Project Manager —w ramach ustugi zatozono zarzgdzanie i nadzér nad realizacjg badania, planowanie
prac zespotu badawczego, tworzenie dokumentacji badan klinicznych, weryfikacja pracy monitoréow, udziat w
tworzeniu eCRF, zarzadzanie przeptywem informacji, udziat w szkoleniach, spotkaniach badaczy, komunikacja
ze Sponsorem eksperymentu, raportowanie, sprawozdania. £acznie zaplanowano 34 miesigce.

American Heart of Poland Spoétka Akcyjna | ul. Sanatoryjna 1, 43-450 Ustron | tel /fax +48 32 760 46 00 | www klinikiserca.pl
NIP 548-22-77-894 | REGON 072347621 | Sad Rejonowvy w Bielsku-Biate], VIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
KRS 0000398373 | Kapital zaktadowy 28.005.750,00 PLN wptacony w catosci



E GRUPA

o s AGENCJA
entrum merican BADAN
Badawczo- Heart MEDYCZNYCH
Rozwojowe of Poland

Biuro Obstugi Spétki | ul. Francuska 34, 40-028 Katowice | tel. +48 32 760 46 00, +48 32 760 46 30 | sekretariat@ahop.pl

Opracowanie procedur oraz SOP dla projektu - opracowanie wymaganych Standardowych Procedur
Postepowania w projekcie oraz opracowanie procedur Data Managent Plan, Safety Plan, Monitoring Plan Site
management plan dla projektu

Clinical Research Associate (CRA)- Zatozono 3 wizyty on side na osrodek (1 wizyta inicjujgca w pierwszym roku,
1 wizyta monitorujgca (w dwdch kolejnych latach), 1 wizyta zamykajgca badanie w ostatnim roku). Planowane
liczba osSrodkéw: 5. 50srodkéw x 3 wizyty

Medical monitoring oraz Clinical Trial Assistant- Przygotowywanie, obstuga, dystrybucja, archiwizacja
dokumentacji klinicznej i raportéw, przeptyw danych, wspotpraca z monitorami, managerami. Udziat w
tworzeniu dokumentacji badania, wsparcie Pharmacovigilance (PV), szkolenia dla niemedycznego personelu,
wsparcie medyczne dla personelu i badaczy. tacznie zaplanowano 33 miesigce

Obstuga eCRF oraz data management — koszt dostarczenia, walidacji oraz obstugi elektronicznej karty
obserwacji uczestnika eksperymentu wraz z rejestrem zarzgdzania danymi w okresie rekrutacji.

(w tym uruchomienie systemu i jego obstuga oraz w 2-gim i 3 - im roku naniesienie poprawek).

Obstuga eCRF i help desk wraz ze szkoleniem — koszty utrzymania help desku oraz przeprowadzenia 2 szkolen
z obstugi eCRF w kazdym osrodku. Zatozono razem 34 miesigce

Sprawozdanie z badania (raport koricowy) Sporzadzenie Raportu z eksperymentu zawierajgcego wszystkie

uzyskane dane dotyczgce oceny skutecznosci zastosowanej procedury badawczej, raport ma za zadanie
zintegrowac obserwacje medyczne z danymi statystycznymi. Zaplanowany po zrealizowaniu eksperymentu

Woytonienie oraz zakontraktowanie 3 pierwszych osrodkéw musi nastgpi¢ najpdzniej do dnia 01.11.2023 r
Inicjacja pierwszego osrodka badawczego musi nastgpié najpdzniej do 1.12.2023 r

Wymogi stawiane Wykonawcom

1)

2)

O udzielenie zamdwienia nie moze sie ubiega¢ Oferent, ktdry jest powigzany z Zamawiajgcym osobowo lub
kapitatowo. Spetnienie warunku bedzie weryfikowane na podstawie oswiadczenia bedgcego zatgcznikiem
numer 1 do Formularza oferty.

O udzielenie zamdwienia moze sie ubiegac Oferent, ktory spetnia nastepujace warunki udziatu w postepowaniu
dotyczace:

Sytuacji ekonomicznej lub finansowej.

O zamoéwienie moze ubiegac¢ sie Wykonawca, ktéry nie zalega w podatkach i sktadkach na ubezpieczenie
spoteczne i zdrowotne

W przypadku sktadania oferty przez Wykonawcow wspélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdéwienia, wyzej
wymieniony warunek musi spetnia¢ kazdy z Wykonawcow.

Zdolnosci technicznej i zawodowe;j.

Zamawiajgcy wymaga aby:

Wykonawca wykazat, ze swiadczyt, w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert a jezeli
okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, ustuge CRO (obejmujgcg zarzadzanie,
monitorowanie) w przynajmniej jednym eksperymencie badawczym o tacznej wartosci powyzej 4,5 min zt
Wykonawca wykazat, ze swiadczyt, w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert a jezeli
okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, ustuge CRO (obejmujaca zarzadzanie,
monitorowanie i raportowanie) w przynajmniej jednym wieloosrodkowym eksperymencie badawczym lub
badaniu klinicznym o tacznej wartosci powyzej 4,5 min zt

Wykonawca wykazat, ze swiadczyt, w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert a jezeli
okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, ustuge CRO (obejmujgcg zarzadzanie,
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monitorowanie) w przynajmniej jednym niekomercyjnym eksperymencie badawczym lub niekomercyjnym
badaniu klinicznym o tgcznej wartosci powyzej 4,5 min zt.

e Wykonawca wykazat, ze swiadczyt, w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert a jezeli
okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, ustuge CRO (obejmujgcg zarzadzanie,
monitorowanie i raportowanie) w przynajmniej jednym eksperymencie badawczym lub badaniu klinicznym o
tgcznej wartosci powyzej 4,5 min zt oraz liczbie uczestnikéw badania réwnej 300 lub wiecej.

e Wykonawca wykazat, ze swiadczyt, w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert a jezeli
okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, ustuge CRO (obejmujgcy zarzadzanie,
monitorowanie i raportowanie) w przynajmniej jednym eksperymencie badawczym lub badaniu klinicznym o
tgcznej wartosci powyzej 4,5 min zt w zakresie kardiologii

W przypadku sktadania oferty przez Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zaméwienia, wyzej
wymieniony warunek musi spetnia¢, co najmniej 1 Wykonawca.
Powyzsze warunki mogg zostac spetnione tgcznie w ramach jednego badania lub eksperymentu klinicznego

Na potwierdzenie spetniania warunkdw udziatu w postepowaniu nalezy dotgczy¢ wykaz ustug wykonanych, w
okresie ostatnich 3 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, wraz z podaniem ich
wartosci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw, na rzecz ktérych ustugi zostaty wykonane oraz zatgczeniem
dowodéw okreslajacych, czy te ustugi zostaty wykonane nalezycie, przy czym dowodami, o ktérych mowa, sg
referencje badz inne dokumenty sporzadzone przez podmiot, na rzecz ktérego ustugi zostaty wykonane, a jezeli
wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskaé tych dokumentéw — oswiadczenie
Oferenta;

e Wykonawca oswiadcza, ze dysponuje na potrzeby realizacji zaméwienia osobami przeznaczonymi do realizacji
zamoéwienia spetniajgcymi ponizsze wymagania:

o Medical Director lekarz z doswiadczeniem w nadzorze w co najmniej 3 badaniach klinicznych lub
eksperymentach badawczych w zakresie kardiologii

o Project Manager z doswiadczeniem w co najmniej 3 badaniach klinicznych lub eksperymentach
badawczych w zakresie kardiologii oraz z doswiadczeniem w przynajmniej 1 niekomercyjnym badaniu
klinicznym lub niekomercyjnym eksperymencie badawczym

o Monitor badan klinicznych z doswiadczeniem w co najmniej 2 badaniach klinicznych lub
eksperymentach badawczych

o Asystent badan klinicznych z doswiadczeniem w co najmniej 2 badaniach klinicznych lub
eksperymentach badawczych

o Safety Manager z doswiadczeniem co najmniej 3 letnim w raportowaniu zdarzen zwigzanych z
bezpieczenstwem

o Statystyka z doswiadczeniem w obstudze minimum 2 badan klinicznych badz eksperymentéw
medycznych z udziatem minimum 300 pacjentéw

W przypadku sktadania oferty przez Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zaméwienia, wyzej
wymienione warunki musi spetnia¢ 1 Wykonawca lub Wykonawcy mogg spetniaé go wspdlnie.

W celu spetnienia niniejszego warunku Oferent dotgczy do Oferty wykaz oséb zgodnie z zatgcznikiem nr 2 do

formularza ofert.

Iv. Poleganie na zasobach innych podmiotéw
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1. Oferent moze w celu potwierdzenia spetniania warunkdéw udziatu w postepowaniu, w stosownych sytuacjach,
polega¢ na zdolnosciach technicznych lub zawodowych lub sytuacji finansowej i ekonomicznej innych
podmiotéw, niezaleznie od charakteru prawnego tgczacych go z nim stosunkdw prawnych.

2. Oferent, ktory polega na zdolnosciach innych podmiotéw, musi udowodnié Zamawiajgcemu, ze realizujgc
zamoéwienie, bedzie dysponowat niezbednymi zasobami tych podmiotéw, w szczegdlnosci przedstawiajac
zobowigzanie tych podmiotéw do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobdéw na potrzeby realizacji
zamowienia.

3. Oferent zobowigzany jest dotgczy¢ do oferty powyzszy dokument, zawierajagcy w szczegdlnosci zobowigzanie
podmiotu do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobdw na potrzeby realizacji zamoéwienia. Powyzszy
dokument sktadany jest w oryginale. Ww. dokument musi okresla¢ w szczegdlnosci:
=  zakres dostepnych Wykonawcy zasobéw innego podmiotu,
= sposdb wykorzystania zasobdéw innego podmiotu, przez Wykonawce przy wykonywaniu zamdwienia,
=  zakres i okres udziatu innego podmiotu przy wykonywaniu zamdwienia,
= charakter stosunku, jaki bedzie tgczyt Wykonawce z tym podmiotem.

4. Jezeli zdolnosci techniczne lub zawodowe, podmiotu, o ktérym mowa w pkt 1, nie potwierdzajg spetnienia przez
Oferenta warunkéw udziatu w postepowaniu lub zachodzg wobec tych podmiotéw podstawy wykluczenia
okreslone w Zapytaniu ofertowym i jego zatgcznikach, Zamawiajacy zgda, aby Oferent w terminie okreslonym
przez Zamawiajgcego:

=  zastgpit ten podmiot innym podmiotem, zgodnie z przedmiotem zamdwienia lub

= zobowigzat sie do osobistego wykonania odpowiedniej czesci zaméwienia, jezeli wykaze zdolnosci techniczne
lub zawodowe lub sytuacje finansowg lub ekonomiczng, o ktérych mowa w pkt 1).

V. Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia

1. Wykonawcy ubiegajacy sie wspdlnie o udzielenie zamdwienia muszg ustanowi¢ petnomocnika do
reprezentowania ich w postepowaniu albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie
zamodwienia. Fakt ustanowienia petnomocnika musi wynikaé z zatgczonych do oferty dokumentéw
(petnomocnictwa).

2. Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamoéwienia solidarnie odpowiadajg za realizacje umowy.

3. Jezeli oferta Wykonawcéw wystepujacych wspdlnie zostanie wybrana, Zamawiajgcy moze zadaé przed
zawarciem umowy w sprawie zamdéwienia umowy regulujgcej wspotprace tych Wykonawcéw — jezeli nie zostata
ztozona wraz z oferta.

4. Zaden z Wykonawcéw wystepujacych wspdlnie nie moze podlegaé wykluczeniu zgodnie z wymogami w
okreslonymi w Zapytaniu ofertowym i jego zatgcznikach.

VI.  Kryteria wyboru ofert

Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajgcy wezmie pod uwage cene oraz doswiadczenie personelu. Wybrana
zostanie oferta, ktéra uzyska najwyzsza liczbe punktéw.

e  Cena oferty musi by¢ wyrazona w ztotych polskich, z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

e  Podana cena brutto musi zawiera¢ podatek VAT. Cena nie ulega zmianie przez okres waznosci oferty oraz okres
realizacji zamodwienia.

e Cene za wykonanie przedmiotu zamdwienia nalezy przedstawi¢ w Formularzu ofertowym stanowigcym
zatgcznik do ogtoszenia.
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e  Cena oferty musi obejmowac wszystkie koszty jakie Zamawiajgcy poniesie przy jego realizacji (w tym koszty
dojazdow, dostawy) zgodnie z warunkami opisanymi w Zapytaniu ofertowym i jego zatgcznikach.

e Cena oferty musi zawieraé wszelkie koszty niezbedne do zrealizowania zamdwienia wynikajgce wprost z
ogtoszenia, jak rowniez koszty w nim nie ujete, a bez ktdrych nie mozna wykonaé¢ zaméwienia

Zaokraglenia w obliczeniach koncowych punktacji do dwdch miejsc po przecinku

L.p. Nazwa kryterium waga
1. Cena - (C) 80% (max 800 pkt)
2. W zakresie doswiadczenia personelu: Medical max 5 % (max 50 pkt)
Director lekarz z doswiadczeniem w nadzorze | 10 pkt za kazde nadzorowane badanie kliniczne
badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych lub eksperyment medyczny w zakresie
w zakresie kardiologii kardiologii powyzej wymaganych 3
3. W zakresie doswiadczenia personelu: Project max 5 % (max 50 pkt)

Manager z doswiadczeniem w realizacji badan 10 pkt za kazde zrealizowane niekomercyjne
klinicznych lub eksperymentéw badawczych w | badanie kliniczne lub eksperyment medyczny

zakresie  kardiologii oraz  niekomercyjnych powyzej wymaganego 1
eksperymentow badawczych lub
niekomerycyjnych badan klinicznych
4. W zakresie doswiadczenia personelu: Monitor max 10 % (max 100 pkt)
badan klinicznych z doswiadczeniem w realizacji 10 pkt za kazde monitorowane badanie

badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych | kliniczne lub eksperyment medyczny powyzej
wymaganych 2.

Oferent moze wykazaé wiecej niz 1 monitora |
uzyskac¢ punkty wynikajace z doswiadczenia
tych oséb. Przy czym kazada wykazana osoba
musi mie¢ doswiadczenie w minimum 2
badaniach klinicznych lub eksperymentach
badawczych a punkty przyznawane sg za udziat

w projektach powyzej wymaganych 2

Punkty dotyczgce ceny zostang obliczone zgodnie ze wzorem:

cmin
Co

C = xWc

C - liczba punktéw w kryterium Cena brutto
Cmin - najnizsza cena ofertowa w zbiorze ofert podlegajacych ocenie
Co - cena ofertowa ocenianej oferty
WC - waga kryterium = 80 % (800 pkt)
Max taczna liczba punktéw wynosi: 1000.
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