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ZAPYTANIE OFERTOWE

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

zaprasza do sktadania ofert cenowych na realizacje ustug CRO w ramach randomizowanego eksperymentu badawczego
(dalej: ,,Eksperyment”) pt. ,Poréwnanie standardowej strategii wczesnej implantacji stymulatora do strategii odroczonej
implantacji stymulatora po wykonaniu oceny autonomicznej, elektrofizjologicznej i wskazan do kardioneuroablacji w
leczeniu funkcjonalnego bloku przedsionkowo-komorowego - randomizowany eksperyment badawczy z grupq 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.

l. Przedmiot zamdwienia:

Przedmiotem zamdwienia jest wspdlna realizacja projektu pt. ,Pordwnanie standardowej strategii wczesnej implantacji
stymulatora do strategii odroczonej implantacji stymulatora po wykonaniu oceny autonomicznej, elektrofizjologicznej i
wskazan do kardioneuroablacji w leczeniu funkcjonalnego bloku przedsionkowo-komorowego - randomizowany
eksperyment badawczy z grupq kontrolng - TELE -SPACER”, ktdry 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.

1. Opis przedmiotu zamoéwienia:

Zaméwienie obejmuje  $wiadczenie ustug CRO w ramach randomizowanego Eksperymentu
z grupg 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 pacjentow do 12 miesiecznej obserwacji, planowany okres realizacji ustugi
zaplanowany jest od sierpnia 2023 r do wrzesnia 2026 r.

Ustuga obejmuje:

e zaopatrzenie osrodkéw w dokumentacje niezbedng do prowadzenia Eksperymentu - przygotowanie i
zaopatrzenie 5 osrodkéw w dokumentacje w tym m.in materiaty dla pacjentéw, materiaty dla zespotéw
badawczych. Formularze jakosci zycia Qol, ISF
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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 czesci merytorycznej spotkania. Jednorazowa ustuga w
poczgtkowym etapie realizacji projektu

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

e 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

e C(linical 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). Planowana
liczba osrodkéw: 5. 5 o$rodkow x 3 wizyty

e Medical monitoring oraz Clinical Trial Assistant- Przygotowywanie, obstuga, dystrybucja, archiwizacja
dokumentacji klinicznej i raportow, przeptyw danych, wspdtpraca 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

e 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).

e 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

e Sprawozdanie z badania (raport koncowy) 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.

Szczegbtowy opis zamdwienia stanowi zatgcznik nr 1 do zapytania ofertowego.

lll.  Sposoéb ztozenia oferty

1. Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ oferte wytgcznie na catosé zamowienia. Niedopuszczalne skfadanie jest ofert
czesciowych.

2. Termin realizacji Zamdwienia: 01.08.2023r. do 30.09.2026r.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do rezygnacji z przedmiotowego zamowienia w catosci lub rezygnacji z
czesci zamowienia bez wyboru ofert oraz bez podania przyczyny.

4. Kryterium wyboru oferty: sposéb oceny ofert zawarto w szczegétowym opisie przedmiotu zamédwienia.

5. Oferty wraz z wymaganymi zatgcznikami nalezy sktadac¢ na formularzu Oferty stanowigcym zatgcznik nr 2 do
Zapytania Ofertowego.

6. Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, w sposdb trwaty i gwarantujgcy odczytanie tresci, a kolejne strony
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powinny zosta¢ ponumerowane i zaparafowane.

7. Oferte nalezy podpisa¢ przez osobe uprawniong do reprezentowania Oferenta lub posiadajaca
petnomocnictwo. W przypadku petnomocnika nalezy zatgczyé oryginat petnomocnictwa lub kopie potwierdzona
za zgodnos$¢ z oryginatem.

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

9. W razie potrzeby Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wezwania Oferenta w celu uzupetnienia lub
wyjasnienia ztozonej oferty.

10. Oferte zawierajgcg wszystkie zatgczniki i oswiadczenia nalezy ztozy¢ w zamknietej kopercie, ktdrg nalezy opisaé,
opieczetowac lub opisa¢ danymi umozliwiajgcymi identyfikacje i przekazaé za posrednictwem poczty (kuriera)
lub osobiscie na adres:

American Heart of Poland Spétka Akcyjna

Centrum Badawczo-Rozwojowe

ul. Francuska 34, 40-028 Katowice

Z dopiskiem: ,,Konkurs na realizacje ustug CRO w ramach projektu ABM”

11. Ztozone do konkursu oferty po ich otwarciu nie podlegajg zwrotowi. Oferent nie moze po otwarciu ofert zgdaé
zwrotu czy zmiany dokumentdw bedacych czescig oferty

12. Oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

13. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odwotania postepowania oraz prawo przesuniecia terminu sktadania
ofert. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zamkniecia postepowania bez dokonania wyboru ktérejkolwiek z
ofert lub jego uniewaznieniu bez podawania przyczyny.

14. Oferty dostarczone po terminie nie beda rozpatrywane.

15. Wymagane zafaczniki do oferty:

a) Zatacznik 1 do Formularza oferty — Oswiadczenie o braku powigzan Oferenta,

a) Zatacznik nr 2 Wykaz oséb przeznaczonych do realizacji zaméwienia

b) Wykaz ustug wykonanych, w okresie ostatnich 3 lat, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — 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 uzyskac tych
dokumentéw — oswiadczenie Oferenta

¢) Petnomocnictwo do podpisania oferty (jezeli dotyczy)

d) Zobowigzanie innych podmiotéw do oddania Oferentowi do dyspozycji niezbednych zasobéw na potrzeby
realizacji zamodwienia (jesli dotyczy)

e) w przypadku wspdlnego ubiegania sie o udzielenie zamdwienia dokument potwierdzajacy fakt ustanowienia
petnomocnika

Termin sktadania ofert: do korica dnia 20 lipca 2023 r.
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Iv. Wyniki postepowania

1. Wyniki postepowania zostang ogtoszone na stronie internetowej: https://ahop.pl/zakupy-w-ramach-dotacji/.

Od wynikéw nie przystuguje odwotanie.
2. W przypadku wystgpienia okolicznosci uniemozliwiajacej zawarcie umowy, Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé
zawarcia umowy z podmiotem, ktorego oferta zostata umieszczona na liscie rankingowej jako druga.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania bez podania przyczyny.

4. W przypadku uniewaznienia postepowania Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody jakie poniést z
tego tytutu Oferent, a w szczegdlnosci nie ponosi odpowiedzialnosci za koszty przygotowania Oferty.

Wszelkie pytania dotyczace postepowania prosze kierowa¢ na adres e-mail: sara.goj@ahop.pl wpisujac
w tytule wiadomosci: ,,Konkurs na realizacje ustug CRO”

Zataczniki:

Zatgcznik nr 1 - Szczegotowy opis przedmiotu zamdwienia.
Zatacznik nr 2 - Formularz oferty.

Zatacznik nr 3 — Istotne postanowienia umowne

Klauzula informacyjna.

PwnNE
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