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ul. Sanatoryjna 1, Ustron
NIP: 548-22-77-894, Regon: 072347621
(dalej: ,,Zamawiajacy” lub ,,AHP” lub ,,Sponsor”)

w celu rozeznania cenowego, zaprasza do sktadania formularzy cenowych na swiadczenie ustug CRO w
ramach eksperymentu badawczego

W zwigzku z realizacjg eksperymentu badawczego pt. , Revascularization Strategies in Patients With Non-ST-Segment
Elevation Acute Coronary Syndrome (NSTE-ACS) and Severe Coronary Artery Disease (MILESTONE)”, ktory jest
realizowany w ramach otwartego konkursu na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze ABM/2024/1
ogtoszonego przez Agencje Badarn Medycznych, pragnie zaprosi¢ Panstwa do udziatu w rozeznaniu cenowym na
Swiadczenie ustug CRO w ramach ww. eksperymentu badawczego.

Przedmiotowe zapytanie ma charakter szacowania wartosci, nie oznacza to, ze zostanie zakonczone wyborem oferty
oraz nie stanowi zaproszenia do sktadania ofert w rozumieniu art. 66 Kodeksu cywilnego. Tym samym, nie zobowigzuje
Zamawiajgcego do zawarcia umowy, czy tez udzielenia zamédwienia. W sytuacji, gdy Zamawiajacy przystapi do procedury
udzielenia zamdwienia, Paistwa odpowiedZ na niniejsze rozeznanie cenowe moze skutkowaé zaproszeniem do
negocjacji lub ztozenia oferty na realizacje ustugi.

. Przedmiot zamdwienia:
Przedmiotem zamodwienia jest wspdlna realizacja eksperymentu badawczego pt. ,Revascularization Strategies in
Patients With Non-ST-Segment Elevation Acute Coronary Syndrome (NSTE-ACS) and Severe Coronary Artery Disease
(MILESTONE)” (dalej: ,Eksperyment”), ktory jest realizowany w ramach otwartego konkursu na niekomercyjne badania
kliniczne i eksperymenty badawcze ABM/2024/1 ogtoszonego przez Agencje Badar Medycznych.

Il. Opis przedmiotu zamdwienia:

Zamoéwienie obejmuje swiadczenie ustug CRO w ramach Eksperymentu, ,Revascularization Strategies in Patients With
Non-ST-Segment Elevation Acute Coronary Syndrome (NSTE-ACS) and Severe Coronary Artery Disease (MILESTONE)”.
Eksperyment zaplanowano do realizacji w 10 osrodkach, uzyskano zgode komisji bioetycznej na realizacje badania w
pierwszym osrodku. Do badania zaplanowano wifaczenie 1000 pacjentéw do 2 letniej obserwacji, okres realizacji ustugi
zaplanowany jest od marca 2025 r do listopada 2030 .

Zamawiajgcy zastrzega, mozliwos¢ przekazania protokotu Eksperymentu na wniosek potencjalnego Wykonawcy co
moze nastgpi¢ po zawarciu umowy o poufnosci, stanowigcej zatacznik do niniejszego Zaproszenia do sktadania
formularzy cenowych (Zatacznik nr 1). Wykonawcy, z ktdrymi zostata juz zawarta umowa o poufnosci muszg przedstawic
podpisany dokument zanim zostang im ujawnione informacje dotyczgce Eksperymentu.

Realizacja ustugi bedzie obejmowata:

1) Weryfikacje i aktualizacje formularzy ICF oraz materiatdw informacyjnych skierowanych do pacjentow
dotyczacych przebiegu badania. Przygotowywanie dokumentéw przy aktualizacji dla komisji bioetycznej.
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Przygotowanie i ztozenie dokumentéw niezbednych do rozpoczecia badania klinicznego we wszystkich
Osrodkach.

2) Przygotowanie i zaopatrzenie 10 osrodkéw w dokumentacje niezbedng do prowadzenia Eksperymentu, w tym
m.in materiaty dla pacjentéw, materiaty dla zespotow badawczych. Formularze jakosci zycia QoL, ISF. Szkolenie
zespotow badawczych.

3) Opracowanie procedur Data Management Plan, Safety Plan, Monitoring Plan Site dla projektu. Zarzadzanie
zdarzeniami niepozgdanymi (SAE/AE, powazne dziatania niepozgdane), obstuga SAE i raportowanie.

4) Nadzér PM/CTA/CRA nad projektem - Wspieranie zespotow badawczych w tworzeniu i aktualizacji dokumentacji
w zakresie nadzoru nad bezpieczennstwem Zarzadzania JakosScig i Zarzadzania Danymi — zapewnienie ich
zgodnosci z wymaganiami GCP, obowigzujgcymi przepisami dotyczagcymi badan klinicznych, udziat w
cotygodniowych spotkaniach roboczych. Czas trwania ustugi 69 miesigce

5) Monitoring i CTA - weryfikacja biezgcej jakosci badania. Zatozono 5 wizyt on side na osrodek (1 wizyta inicjujgca
w pierwszym roku, 3 wizyty monitorujace, 1 wizyta zamykajaca . Planowana liczba osrodkéw: 10 x 5 wizyt

6) Obstuge eCRF oraz zarzadzanie danymi. Przygotowanie wzoréw Karty Obserwacji Pacjenta wraz z celu
przekazania do dostawcy eCRF i wsparcie przy jego uruchomieniu (eCRF dostarczany przez Agencje Badan
Medycznych), przygotowywanie instrukcji dla zespotéow badawczych, szkolenie, wychwytywanie odchylen od
protokotu, przygotowywanie logdéw/logdw komunikacji z o$rodkiem, zarzgdzanie obiegiem dokumentdw,
przygotowywanie raportow

Wymogi stawiane Wykonawcom

O udzielenie zamodwienia nie moze sie ubiega¢ Wykonawca, ktéry jest powigzany z Zamawiajgcym osobowo lub
kapitatowo. Spetnienie warunku bedzie weryfikowane na podstawie oswiadczenia bedacego zatgcznikiem nr 1
do Formularza Wartosci Szacunkowej.

O udzielenie zamdwienia moze sie ubiega¢ Wykonawca, ktéry spetnia nastepujgce warunki udziatu w
postepowaniu dotyczace:

1) Sytuacji ekonomicznej lub finansowej.
e nie zaleganie w podatkach i sktadkach na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne
W przypadku sktadania formularza cenowego przez Wykonawcodw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie
zamdwienia, wyzej wymieniony warunek musi spetnia¢ kazdy z Wykonawcow.

2) Zdolnosci technicznej i zawodowej.
Zamawiajgcy wymaga aby Wykonawca wykazat, ze Swiadczyt, w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu
sktadania formularza cenowego, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy - w tym okresie:

e ustuge CRO (obejmujgcg zarzadzanie, monitorowanie i raportowanie) w przynajmniej jednym
wieloosrodkowym eksperymencie badawczym lub badaniu klinicznym o facznej wartosci powyzej 10 min zt

e ustuge CRO (obejmujacy zarzagdzanie, monitorowanie) w przynajmniej jednym niekomercyjnym eksperymencie
badawczym lub niekomercyjnym badaniu klinicznym o tgcznej wartosci powyzej 5 min zt.

e ustuge CRO (obejmujaca zarzagdzanie, monitorowanie i raportowanie) w przynajmniej jednym eksperymencie
badawczym lub badaniu klinicznym o tgcznej wartosci powyzej 5 min zt oraz liczbie uczestnikéw badania réwnej
1000 lub wiecej.
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e ustuge CRO (obejmujaca zarzadzanie, monitorowanie i raportowanie) w przynajmniej jednym eksperymencie
badawczym lub badaniu klinicznym o tacznej wartosci powyzej 5 min zt w zakresie kardiologii

W przypadku sktadania formularza cenowego przez Wykonawcodw wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie
zamodwienia, ww. warunki musi spetnia¢, co najmniej 1 Wykonawca.
Powyzsze warunki mogg zostac spetnione fgcznie w ramach jednego badania lub eksperymentu klinicznego

Na potwierdzenie spetniania warunkdow 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
dowoddéw 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 uzyskac¢ tych dokumentéw — oswiadczenie
Wykonawcy;

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

W przypadku sktadania formularza cenowego przez Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sie o udzielenie
zamodwienia, ww. warunki musi spetnia¢ 1 Wykonawca lub Wykonawcy i mogg spetniac je wspdlnie.

W celu potwierdzenia spetnienia ww. warunkdéw Wykonawca dotgczy do Formularza Wartosci Szacunkowej
wykaz osdb zgodnie z zatgcznikiem nr 2 do Formularza.

Iv. Poleganie na zasobach innych podmiotéw

1. Wykonawca moze w celu potwierdzenia spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, w stosownych
sytuacjach, polega¢ na zdolnosciach technicznych lub zawodowych lub sytuacji finansowej i ekonomicznej
innych podmiotdw, niezaleznie od charakteru prawnego tgczacych go z nim stosunkéw prawnych.

2. Wykonawca, ktéry polega na zdolnosciach innych podmiotéw, musi udowodni¢ 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. Wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢ do oferty dokument, zawierajagcy w szczegdlnosci zobowigzanie
podmiotu do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobdéw na potrzeby realizacji zamdwienia. Dokument
sktadany jest w oryginale. Dokument musi okreslaé w szczegdlnosci:
=  zakres dostepnych Wykonawcy zasobdéw innego podmiotu,
= sposdb wykorzystania zasobéw 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.
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4. Jezeli zdolnosci techniczne lub zawodowe, podmiotu, o ktérym mowa w pkt 1, nie potwierdzajg spetnienia przez
Wykonawce warunkéw udziatu w postepowaniu lub zachodzg wobec tych podmiotéw podstawy wykluczenia
okreslone w Zaproszeniu do sktadania formularzy cenowych i jego zatgcznikach, Zamawiajacy zada, aby
Wykonawca w terminie okreslonym przez Zamawiajgcego:
=  zastgpit ten podmiot innym podmiotem, zgodnie z przedmiotem zamdwienia lub
= zobowigzat sie do osobistego wykonania odpowiedniej czesci zamdwienia, jezeli wykaze zdolnosci

techniczne lub zawodowe lub sytuacje finansowg lub ekonomiczng, o ktérych mowa w pkt I1.2.

V. Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamodwienia

1. Wykonawcy ubiegajacy sie wspdlnie o udzielenie zamdwienia muszg ustanowi¢ petnomocnika do
reprezentowania ich w negocjacjach, w toku ztozenia oferty i procesie zawarcia umowy w sprawie zamodwienia.
Fakt ustanowienia petnomocnika musi wynika¢ z zatgczonych do Formularza Wartosci Szacunkowej
dokumentdéw (petnomocnictwa).

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

3. Jezeli Formularz Wartosci Szacunkowej Wykonawcdw wystepujgcych wspdlnie zostanie wybrany, Zamawiajgcy
moze 7gdacé przed zaproszeniem do negocjacji lub przed ztozeniem oferty i zawarciem umowy w sprawie
zamodwienia, umowy regulujgcej wspotprace tych Wykonawcow — jezeli nie zostata ztozona wraz z Formularzem
Wartosci Szacunkowej.

4. Zaden z Wykonawcéw wystepujacych wspdlnie nie moze podlegaé wykluczeniu zgodnie z wymogami w
okreslonymi w Zapytaniu do sktadania ofert cenowych i jego zatgcznikach.

VII. Sposob ztozenia kalkulacji cenowej

1. Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ Formularz Wartosci Szacunkowej w odniesieniu do wymagan zawartych w
niniejszym dokumencie - na catos$é Przedmiotu zaméwienia. Niedopuszczalne jest sktadanie kalkulacji cenowych
czesciowych.

Termin do sktadania formularzy: 28.02.2025

Termin negocjacji, zawarcia umowy: Marzec 2025 r.

Termin realizacji Zaméwienia: 01.03. 2025 r. do 30.11.2030 r. (72 miesigce)

Formularz Wartosci Szacunkowej wraz z wymaganymi zatgcznikami nalezy sktadaé na formularzu stanowigcym

ik wnN

zatgcznik nr 2 do Zaproszenia.

6. Formularz Wartosci Szacunkowej nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, w sposéb trwaty i gwarantujgcy odczytanie
tresci, a kolejne strony powinny zosta¢ ponumerowane i zaparafowane.

7. Formularz Wartosci Szacunkowej nalezy podpisac przez osobe uprawniong do reprezentowania Wykonawcy lub
posiadajgcy pethomocnictwo. W przypadku petnomocnika nalezy zataczy¢ oryginat petnomocnictwa lub kopie
potwierdzong za zgodno$¢ z oryginatem.

8. Wszelkie poprawki lub zmiany w Formularzu muszg by¢ opatrzone podpisem osoby uprawnionej do zaciggania
zobowigzan w imieniu Wykonawcy.

9. W razie potrzeby Wykonawca zastrzega sobie prawo do wezwania Zamawiajacego w celu uzupetnienia lub
wyjasnienia ztozonej kalkulacji cenowej.

10. Formularz Wartosci Szacunkowej zawierajgcg wszystkie zatgczniki i oSwiadczenia nalezy ztozy¢é w zamknietej
kopercie, ktdrg nalezy opisa¢, opieczetowaé lub opisa¢ danymi umozliwiajgcymi identyfikacje i przekaza¢ za
posrednictwem poczty (kuriera) lub osobiscie na adres:
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American Heart of Poland Spétka Akcyjna

Centrum Badawczo-Rozwojowe

ul. Francuska 34, 40-028 Katowice

Z dopiskiem: ,,OdpowiedZ na zaproszenie do sktadania formularzy cenowych na realizacje ustug CRO w
ramach eksperymentu badawczego ABM”

lub

mailowo, na adres poczty elektronicznej: m.buglewicz@ahop.pl , w tytule maila przekazujgcego formularz
nalezy wpisa¢ , OdpowiedZ na zaproszenie do sktadania formularzy cenowych na realizacje usfug CRO w
ramach eksperymentu badawczego ABM”, a formularz wraz z wymaganymi zatgcznikami musi by¢ przestany w
formie skanu podpisanego formularza lub podpisany elektronicznym podpisem kwalifikowanym.

11. Ztozone formularze po ich otwarciu nie podlegajg zwrotowi. Wykonawca nie moze po otwarciu formularzy
zadac zwrotu czy zmiany dokumentdow bedacych czescig formularza.

12. Wykonawca moze ztozy¢ tylko jednej formularz.

13. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odwotania postepowania oraz prawo przesuniecia terminu sktadania
formularzy negocjacji, sktadania ofert i zawarcia umowy, bez podawania przyczyny. Zamawiajacy nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody jakie ponidst z tego tytutu Wykonawca, a w szczegdlnosci nie ponosi
odpowiedzialnosci za koszty przygotowania formularza.

14. Formularze dostarczone po terminie nie bedg rozpatrywane.

15. Wymagane zafaczniki do Formularza:

a) Zatacznik 1 do Formularza Wartosci Szacunkowej — Oswiadczenie o braku powigzan Wykonawcy,

b) Zatgcznik nr 2 Wykaz oséb przeznaczonych do realizacji Zamdwienia

¢) 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 dowoddw okreslajacych, czy te ustugi zostaty wykonane nalezycie, przy czym
dowodami, o ktérych mowa, s3 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
dokumentdéw — oswiadczenie Wykonawcy

d) Petnomocnictwo do podpisania formularza (jezeli dotyczy)

e) Zobowigzanie innych podmiotéw do oddania Wykonawcy do dyspozycji niezbednych zasobdéw na potrzeby
realizacji zamoéwienia (jesli dotyczy)

f) w przypadku wspdlnego ztozenia formularza dokument potwierdzajgcy fakt ustanowienia petnomocnika

Wszelkie pytania dotyczace postepowania prosze kierowaé na adres e-mail: m.buglewicz@ahop.pl wpisujgc w tytule

wiadomosci: ,Zaproszenie do sktadania formularzy cenowych na realizacje ustug CRO w ramach eksperymentu
badawczego ABM”

Zataczniki:

1. Zatgcznik nr 1 - Wzér umowy o zachowaniu poufnosci
2. Zatacznik nr 2 - Formularz Wartosci Szacunkowej

3. Zafacznik nr 3 — Istotne postanowienia umowne

4. Klauzula informacyjna.
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