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Z0 /12/2023 Watbrzych, 29.06.2023r.
Specjalistyczny Szpital
im. dra Alfreda Sokotowskiego
ul. Sokotowskiego 4
58-309 Watbrzych
ZAPRASZA
do ztozenia propozycji cenowej na:

Rejestracja niekomercyjnego badana klinicznego w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz uzyskanie zgody Komisji Bioetycznej na
badanie kliniczne pt. ,Badanie AVO-CLL: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy
3, porownujace skutecznos$é i bezpieczenstwo akalabrutinibu w skojarzeniu z obinutuzumabem w
poréwnaniu do wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu | linii nowo
rozpoznanej przewlektej biataczki limfocytowej” (projekt finansowany przez Agencje Badan
Medycznych).” 2022/ABM/03/00031/P/01 1.

Zapytanie ofertowe jest prowadzone w formie elektronicznej. Link do zapytania dostepny jest na
Profilu Nabywcy Zamawiajgcego: https://platformazakupowa.pl/pn/zdrowie_walbrzych oraz na
stronie internetowej Zamawiajgcego: bip.zdrowie.walbrzych.pl.
Oferte wraz z zatgcznikiem nr 1 prosimy kierowac na: platformazakupowa.pl

2. Opis przedmiotu zamdéwienia:
Opis przedmiotu zamdwienia

Przedmiotem zamdwienia jest Swiadczenie ustug na rzecz Zamawiajgcego polegajace na wykonaniu
aktywnosci zwigzanych z rejestracjg niekomercyjnego badania klinicznego, w tym w szczegolnosci:

- przygotowanie formularzy informacji dla pacjenta oraz $wiadomej zgody, ewentualnie innych
lokalnych dokumentéw

- kompleksowe przygotowanie dokumentacji badania i wnioskédw submisyjnych w tym przygotowanie
protokotu badania oraz przygotowanie zatozen do e-CRF (electronical case report form),
implementacja zapisow wymaganych polskim prawem, adaptacja dokumentéw do wymagan URPL
(Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych) i KB
(Komisja Bioetyczna), przygotowanie wnioskéw CTA (Clinical Trial Associate) w jezyku polskim i
angielskim, przygotowanie listdw przewodnich, przedtozenie dokumentéw do URPL i KB. Kontakty z
KB i URPL- odpowiedz na wezwanie do uzupetnienia informacji, postep oceny dokumentacji itp.
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- utworzenie Akt Badacza IMF (Investigator Master File)
- przygotowanie planu monitorowania zgodnie z wymaganiami centralnymi
- pomoc z negocjacji umowy obowigzkowego ubezpieczenia Badacza i Sponsora (uzyskaniu polisy)

- uzupetnienie bazy EudraCT (European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials Database)
(uzyskanie numeru oraz uzupetnienie bazy, przygotowanie wniosku w j. angielskim w formacie .xml)

- pomoc administracyjna (przesytki kurierskie dokumentéw, uméw, celem zebrania podpiséw,
przygotowanie dokumentéw, wydruki, przechowywanie dokumentéw, staty kontakt ze Sponsorem i
Badaczami) oraz wsparcie ze strony dziatu prawnego i ksiegowosci

- przygotowanie dokumentacji badania do aplikacji URPL- uzupetnienie brakéw w ztozonej aplikacji
- przedtozenie do URPL wniosku w wersji papierowej oraz w formacie xml; uzupetnienie brakéw

- adaptacja dokumentéw centralnych do lokalnych wymagan Komisji Bioetycznej i wypetnienie CTA
- przedtozenie do Komisji Bioetycznej wniosku wraz z zatgcznikami- ztozenie Ammendmentéw

- Kontakty z Komisjg Bioetyczng i URPL: uaktualnienie wniosku, korespondencja

- weryfikacja dokumentacji dotyczgcej badania w celu identyfikacji potencjalnych brakéw oraz
skompletowanie dokumentéw w celu przedtozenia do URPL

- przygotowanie TMF (Investigator File (ISF) oraz Sponsor File (SF))

- przygotowanie ttumaczen przysiegtych, odpisdw notarialnych umoéw i upowaznien (jesli zajdzie
potrzeba)

Istotnym jest, aby oferent spetniat kryterium posiadania:
- co najmniej 10-letnie doswiadczenie w rejestracji i monitorowaniu badan klinicznych ogétem

Zamawiajgcy wymaga petnej zgodnosci z opisem przedmiotu zamdwienia.
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1. Kryterium oceny ofert- cena 100%

Prosimy o podanie ceny netto oraz brutto.

Zamawiajqcy wymaga petnej zgodnosci opisem przedmiotu zapytania .
4. Termin i miejsce ztozenia ofert:

07.07.2023 r. do godziny 12:00 na: platformazakupowa.pl

Oferta winna by¢ ztozona w formie zatgczonego pliku ( preferowany plik PDF). Oferta przedtozona
jedynie w tabelach na Platformie Zakupowe] bedzie podlegata odrzuceniu.

5. Pytania

Wykonawca ma mozliwos¢ zadawania pytan do 04.07.2023 r. Po 04.07.2023 Zamawiajacy nie ma
obowigzku udzieli¢ odpowiedzi na pytania.

6. Warunki ptatnosci — przelew do 60 dni.

7. Termin realizacji zamdwienia:

30 dni

8. Osobg uprawniong do kontaktow ze zleceniodawcami jest :
Referent administracyjny— Adrian Styrkacz, tel. 74/64-89-710
9. Po wybraniu najkorzystniejszej oferty zostanie sporzadzona i podpisana umowa.
Bardzo prosimy o podanie w ofercie:

- numer oferty

- data oferty

- ptatnos¢ (forma ptatnosci — preferujemy przelew 60 dni)

- termin realizacji zamdwienia

- waznosc oferty
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Oferta winna zawieraé wszystkie w/w punkty. Ich brak bedzie skutkowaé odrzuceniem oferty.
Zataczniki:

Opis przedmiotu

Zatgcznik nr 1- Oswiadczenie zwigzane z agresjg Rosji na Ukraine. Nalezy dotfaczy¢ do oferty.
Zatgcznik nr 2- Oswiadczenie potwierdzajgce opis przedmiotu zamdwienia.

Zatgcznik nr 3- Informacja Administratora

Kierownik Dziatu
Zamoéwien Publicznych
i Zaopatrzenia
Matgorzata Stomiana
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