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Zatqcznik nr 2 do Zapytania ofertowego - Formularz oferty

Miejscowosé, data

Piecze¢ Oferenta/ Dane Oferenta

FORMULARZ OFERTY

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

2. DOTYCZY: Oferty na przeprowadzenie czesci klinicznej randomizowanego eksperymentu badawczego (dalej:
,Eksperyment”) pt. ,,Poréwnanie standardowej strategii wczesnej implantacji stymulatora do strategii odroczonej
implantacji stymulatora po wykonaniu oceny autonomicznej, elektrofizjologicznej i wskazarn do kardioneuroablacji w
leczeniu funkcjonalnego bloku przedsionkowo-komorowego - randomizowany eksperyment badawczy z grupa
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.

3. NAZWA | DANE KONTAKTOWE OFERENTA

Nazwa oferenta:

Adres :

Telefon: -_e-mail:

NIP

4. WARUNKI OFERTOWE

Catkowita cena brutto za realizacje przedmiotu zamdwienia zgodnie zapytaniem ofertowym i jego zatacznikami oraz
zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (International
Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use),
deklaracjg Helsiriskg oraz obowigzujgcymi przepisami europejskimi i lokalnymi, a takze otrzymang od Sponsora
dokumentacja dotyczaca Eksperymentu obejmujacego za jednego pacjenta wynosi:

(stownie: )

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
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5. OSWIADCZENIA

Oswiadczam/-y, ze:

e pozostaje/-emy zwigzany/-ni niniejsza oferta przez okres 60 dni od ostatecznego uptywu terminu sktadania ofert,

® po zapoznanhiu sie z opisem przedmiotu zamdwienia zawartym w Zapytaniu ofertowym i jego zatgcznikach nie
whnosze/-imy do niego zastrzezen,

e w cenie oferty zostaty uwzglednione wszystkie koszty niezbedne do prawidtowego i petnego wykonania przedmiotu
zamowienia.

e w przypadku przyznania niniejszego zamodwienia wyznaczonym do koordynowania prac i kontaktéw z
Zamawiajgcym ze strony  Wykonawcy bedzie Pan/Pani oottt enns
L =] PO OO PETORRRRPRO E-MAIL e e e

e wyrazam/-y zgode i umozliwie/-y przeprowadzenie audytu przez Sponsora (lub w imieniu Sponsora).

e  przyjmuje do wiadomosci i akceptuje, ze moje dane osobowe, bedg przetwarzane do celdw zwigzanych z niniejszym
postepowaniem i ewentualnym zawarciem umowy na realizacje zamdwienia, w takim zakresie, w jakim jest to
niezbedne dla jego nalezytego zrealizowania (m.in. zamieszczenia tych danych i ich upublicznienia w protokole
wyboru, zawarcia i realizacji umowy). Szczegdty dotyczace informacji o przetwarzaniu moich danych osobowych
oraz przystugujacych mi prawach i obowigzkach znajdujg sie na stronie internetowej Zamawiajgcego — ahop.pl.

e 7e wypetnione zostaty obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec 0sdb fizycznych, od
ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskalismy w celu ubiegania sie o udzielenie niniejszego
zamowienia *)

*) jezeli nie dotyczy - skresli¢

6. POTWIERDZENIE PRAWDZIWOSCI DANYCH ZAWARTYCH W OFERCIE
Prawdziwos$¢ powyzszych danych potwierdzam podpisem, Swiadom odpowiedzialnosci karnej z art. 233 Kodeksu
Karnego i zobowigzuje sie do przedstawienia dokumentdw je potwierdzajgcych na zgdanie Zamawiajacego.

Zatgczniki do Oferty:
1. Zatgcznik 1 do Formularza oferty — Oswiadczenie o braku powiqgzar Oferenta,

2. Zatqcznik 2 do Formularza oferty — Oswiadczenie o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu
3. Petnomocnictwo do podpisania oferty (jezeli dotyczy)

Miejscowosé, data Pieczeé/ Dane i podpis Oferenta
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Zatqcznik nr 1 do Formularza oferty — Oswiadczenie o braku powigzarn

Miejscowosé, data

Piecze¢ Oferenta/ Dane Oferenta

Oswiadczenie o braku powigzan osobowych lub kapitatowych

Oswiadczam(-y), ze nie jestem(-$my) powigzany/i z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym lub osobami
upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi
w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a
wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:
1. uczestniczeniu w spdtce jako wspdlnik spétki cywilnej lub spotki osobowej;
2. posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akc;ji;
3. petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika;
4. pozostawaniu w zwigzku matzedskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia lub w stosunku przysposobienia, opieki
lub kurateli.

Pieczeé/ Dane i podpis Oferenta
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Zatqcznik nr 2 do Formularza oferty — Oswiadczenie o spetnianiu warunkow udziatu w postepowaniu

Miejscowosé, data

Piecze¢ Oferenta/ Dane Oferenta

Oswiadczenie o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu

Oswiadczam(-y), ze

a) Osrodek dysponuje co najmniej 2 operatorami z doswiadczeniem co najmniej 25 zabiegdw, oraz mozliwoscia
dalszego nadzoru i konsultacji eksperckich gtéwnego badacza (doswiadczenie ponad 200 zabiegow
kardioneuroablacji, w tym zabiegéw hybrydowych i kwalifikacji do zakonczenia po zabiegach
kardioneuroablacji dtugotrwatej terapii rozrusznikiem).

b) Gtéwny Badacz posiada doswiadczenie niezbedne do przeprowadzenia Eksperymentu zgodnie z zatozeniami
protokotu oraz posiada doswiadczenie w realizacji co najmniej 3 badan klinicznych lub eksperymentéw
badawczych w tym przynajmniej 1 w zakresie kardiologii. Prosze uzupetnié¢ ponizsze dane dotyczace Gtdwnego
Badacza:

a. Imie i Nazwisko:
b. Tytut
c. Specjalizacja

c) Gtowny badacz oraz Zesp6t Badawczy posiadajg aktualne szkolenie z GCP potwierdzone certyfikatem

d) Osrodek udostepni dokumenty wymagane do submisji do Komisji Bioetycznej (np. CV i Certyfikat GCP
Gtéwnego Badacza nie starszy niz 2 lata) w ciggu 15 dni od daty zawarcia umowy

e) Osrodek udostepni dokumenty niezbedne do rozpoczecia czesci klinicznej eksperymentu (w tym aktualne
zyciorysow i certyfikaty GCP zespotu badawczego) w ciggu 15 dni od daty zawarcia umowy

f) Zespodt badaczy Osrodka wezmie udziat w wizycie inicjujgcej zespotu badawczego wraz z oddelegowaniem
obowigzkéw — w terminie do 90 dni od podpisania umowy.

g) Osrodek dysponuje oddziatem kardiologicznym

h) Osrodek dysponuje zapleczem technicznym oraz osobowym do przeprowadzenia zabiegdw przewidzianych
protokotem Eksperymentu.

i) Osrodek ma podpisany kontrakt z Narodowym Funduszem Zdrowia na podstawie, ktérego moze swiadczy¢
zabiegi niezbedne do realizacji Eksperymentu, ktérych odptatnosc¢ zostata przewidziana w ramach kontraktu

j)  Osrodek udostepni wszystkie wymagane dokumenty niezbedne do monitorowania przebiegu eksperymentu,
wymaganych na potrzeby Audytu i/lub Inspekcji (w tym dokumentacje medyczng pacjentow ktérzy wyrazili
zgode na udziat w badaniu).
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k)
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Osrodek udostepni dokumenty niezbedne do zakoriczenia czesci klinicznej Eksperymentu w ciggu 60 dni od
daty zamkniecia bazy danych.

Posiada co najmniej 3 lat doswiadczenia w prowadzeniu badan klinicznych badz eksperymentéw badawczych
w tym przynajmniej 2 w zakresie kardiologii, do ktérych wtgczonych zostato minimum 20 pacjentéw do
kazdego.

Zapewni zgodne z wymogami prawa warunki przechowywania dokumentacji medycznej pacjentéw oraz
dokumentacji badania co najmniej 25 lat.

Udostepni przestrzen niezbedng do prowadzenia monitoringu na potrzeby nadzoru nad przebiegiem badania
oraz wymagany dostep do dokumentacji medycznej upowaznionym przez Sponsora stronom.

Piecze¢/ Dane i podpis Oferenta
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