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Projekt pt. Badania kliniczne biokompozytu kosciozastepczego FlexiOss zw. "sztuczng koscig"
wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach
Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Lubelskiego na lata 2014-2020, dziatanie 1.2
Badania celowe

ZAPYTANIE OFERTOWE nr 5/RPOWL/1.2 z dn. 24/05/2017

Niniejsze postepowanie przeprowadzono zgodnie z zasadq konkurencyjnosci opisang w Wytycznych w
zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spojnosci na lata 2014-2020.

. ZAMAWIAJACY

MEDICAL INVENTI SPOLKA AKCYINA
al. Wincentego Witosa 16

20-315 Lublin

NIP: 9462628341

I. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamodwienia jest:

Petnienie funkcji CZLONKA ZESPOtU BADAWCZEGO w ramach Projektu nr RPLU.01.02.00-06-
0041/16 pn. Badania kliniczne biokompozytu kosciozastepczego FlexiOss zw. "sztuczng koscig” w
ramach dziatania 1.2 Badania celowe w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego
Wojewddztwa Lubelskiego na lata 2014-2020. Projekt planowany jest do realizacji w okresie od
01.02.2017 do 31.01.2020.

kod CPV: 73110000-6 - Ustugi badawcze

Wspétpraca z ramienia Wnioskodawcy z jednostka naukowg na kazdym etapie badan klinicznych:
w planowaniu, organizowaniu i monitoringu badan. Koordynacja badan z wytycznymi jednostki
certyfikujgcej. Nadzor nad przygotowaniem wniosku do Komisji Bioetycznej oraz URPL.

Gidwne zadania badawcze w projekcie, w ktérym bedzie petniona funkcja CZLONKA ZESPOLU
BADAWCZEGO:
1. ANALIZA BAZY PATENTOWE]. dot. MATERIAL FUNKCJONALNIE KOMPLEMENTARNY DO
BIOKOMPOZYTU
ZAKRES | EFEKT DZIAtAN: Analiza bazy patentowej i/lub zgtoszer patentowych odnoszacych
sie do wytwarzania materiatu kosciozastepczego bedacego rozszerzeniem mozliwosci
uzytkowych w stosunku do kompozytu bedgcego wtasnosciag Medical Inventi. Czas realizacji:
4 miesigce
Cztonek zespotu badawczego zaangazowanie: brak
2. PRZYGOTOWANIE PROCESU BADAN KLINICZNYCH. dot. MATERIAt KOSCIOZASTEPCZY
FlexiOss
ZAKRES | EFEKT DZIAtAN: Krytyczna ocena aktualnie dostepnego pismiennictwa naukowego
dotyczgcego bezpieczenstwa, dziatania, wiasciwosci projektu i przewidzianego zastosowania
kompozytu kosciozastgpczego; Przygotowanie wuzasadnienia naukowego, zatozen
medycznych, opis i wybor badanej populacji i procedur wykorzystywanych w badaniu
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klinicznym; Przygotowanie dokumentacji medycznej dla potrzeb badan klinicznym z
uwzglednieniem korekty na zgodnos¢ z dobrg praktyka medyczng oraz wymogami Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobdjczych. Czas
realizacji: 6 miesiecy

Cztonek zespotu badawczego zaangazowanie: 6 m-ce

ZAKUP POLPRODUKTOW, SPECYFIKACIA I WYTWORZENIE KOMPOZYTU
KOSCIOZASTEPCZEGO. dot. MATERIAt KOSCIOZASTEPCZY FlexiOss

ZAKRES | EFEKT DZIAtAN: Zamdwienie i zakup surowcoéw do produkcji kompozytu
kosciozastepczego (hydroksyapatytu i kurdlanu), wytworzenie kompozytu kosciozastepczego,
charakterystyka parametréow kompozytu na zgodnoé¢ z akceptowalnym zakresem
dotyczacym kluczowych cech (ocena wiaéciwodci mechanicznych, ocena porozymetryczna,
ocena dystrybucji frakcji ceramicznej w kompozycie). Czas realizacji: 6 miesiecy

Cztonek zespotu badawczego zaangazowanie: brak

ZAKUP POtPRODUKTOW, SPECYFIKACJA | WYTWORZENIE MATERIALtU FUNKCJONALNIE
KOMPLEMENTARNEGO DO KOMPOZYTU KOSCIOZASTEPCZEGO ZGODNIE Z ZAKUPIONYM
PATENTEM. WSTEPNE BADANIA MATERIALU. dot. MATERIAL FUNKCJONALNIE
KOMPLEMENTARNY DO BIOKOMPOZYTU oraz MATERIAL KOSCIOZASTEPCZY FlexiOss
(wytacznie w zakresie zakupu patentu na surowiec)

ZAKRES | EFEKT DZIALAN: Zaméwienie i zakup surowcéw do produkcji nowego materiatu,
wytworzenie materiatu i charakterystyka jego parametréw. Podstawowe badania dotyczace
oceny wtasciwosci biologicznych i fizykochemicznych materiatu  oraz parametréw
mechanicznych. Opracowanie planu prac B+R dotyczacych nowego materiatu oraz jego
potencjalnych zastosowan. Czas realizacji: 24 miesigce

Cztonek zespotu badawczego zaangazowanie - brak

WYBOR OSRODKOW BADAWCZYCH. dot. MATERIAL KOSCIOZASTEPCZY FlexiOss

ZAKRES | EFEKT DZIAtAN: Wybér osérodkéw medycznych (feasibility), w ktérych beda
prowadzone badania kliniczne, ich kontraktowanie, szkolenie badaczy i kompleksowe
przygotowanie lekarzy do przeprowadzenia badan klinicznych z wykorzystaniem kompozytu
koSciozastepczego. Czas realizacji: 3 miesigce

Cztonek zespotu badawczego - zaangazowanie 2,5 m-ca

UZYSKANIE ZGOD | UBEZPIECZENIE. dot. MATERIAL KOSCIOZASTEPCZY FlexiOss

ZAKRES | EFEKT DZIAtAN: Ztozenie wniosku do Komisji Bioetycznej o wyrazenie zgody na
przeprowadzenie badan klinicznych. Ztozenie wniosku do URPL. Wybranie firmy
ubezpieczeniowej i najkorzystniej oferty, podpisanie umowy na ubezpieczenie docelowej
grupy pacjentéw, optacenie polisy. Czas realizacji: 5 miesiecy

Cztonek zespotu badawczego zaangazowanie - 4,5 miesigca

DOSTARCZENIE BIOKOMPOZYTU KOSCIOZASTEPCZEGO DO BADAN KLINICZNYCH. dot.
MATERIAL KOSCIOZASTEPCZY FlexiOss

ZAKRES | EFEKT DZIAtAN: Pakowanie, sterylizacja i oznakowanie biokompozytu
kosciozastgpczego z przeznaczeniem do badari klinicznych. Dostarczenie biokompozytu do
badan klinicznych. Czas realizacji: 1 miesiac

Cztonek zespotu badawczego zaangazowanie: brak

FAZA KLINICZNA BADAN. dot. MATERIAL KOSCIOZASTEPCZY FlexiOss

ZAKRES | EFEKT DZIALAN: Pre-screening pacjentdw, uzyskanie swiadomej zgody na badanie,
wigczenie do badania, przeprowadzenie zabiegu z uzyciem biokompozytu kosciozastepczego
(procedur badania), obserwacja pacjenta. Czas realizacji: 18 miesiecy

Cztonek zespotu badawczego zaangazowanie — brak

MONITORING PRZEBIEGU BADANIA KLINICZNEGO. dot. MATERIAL KOSCIOZASTEPCZY
FlexiOss

ZAKRES | EFEKT DZIAtAN: Ocena postepu badania klinicznego i zapewnienie zgodnosci jego
prowadzenia z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, protokotem badania, obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi i standardowymi procedurami operacyjnymi. Czas realizacji: 18

miesiecy
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Cztonek zespotu badawczego zaangazowanie — 18 miesiecy

10. ANALIZA | OCENA DANYCH, ZAMKNIECIE BADANIA, RAPORT KONCOWY Z BADANIA. dot.
MATERIAt KOSCIOZASTEPCZY FlexiOss
ZAKRES | EFEKT DZIALAN: Zamkniecie badania w oérodkach medycznych: Ostateczne
sprawdzenie wiarygodnosci i spéjnosci danych oraz dokumentacji towarzyszacej, zamkniecie
bazy danych. Analiza danych. Budowa ra portu koficowego z badan klinicznych. Czas realizacji:
3 miesigce
Cztonek zespotu badawczego zaangazowanie 3m-ce

Forma zaangazowania w projekcie: Umowa zlecenie
llo$¢ miesigcy w zadaniach: 34; Liczba godzin w Ciggu dnia: 4; Liczba dni pracy w miesigcu: 20; taczna
liczba godzin zaangazowania w Projekcie: 2.720.

Umowa bedzie obowigzywac przez okres zaangazowania w realizacje Projektu. Jednakze, w zwiagzku z
realizacjq projektu B+R obcigzonego ryzykiem badawczym, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do
ewentualnego wydtuzenia lub skrécenia okresu zaangazowania na przedmiotowym stanowisku oraz
wypowiedzenia umowy w czasie jej trwania.

Rozliczenie umowy zlecenia bedzie nastgpowato w odstepach miesiecznych, przy czym wyptacenie
wynagrodzenia bedzie dokonywane po podpisaniu protokotu odbioru prac i przedtozeniu
prawidtowego rachunku do umowy zlecenia i/lub raportu z przeprowadzonych czynnosci,
odpowiadajgcego  wymaganiom sprawozdawczym  Regionalnego  Programu Operacyjnego
Wojewoddztwa Lubelskiego. Wyptata wynagrodzenia bedzie mozliwa jedynie na rachunek bankowy
wskazany przez Wykonawce.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

ll. TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Okres realizacji przedmiotu zamdwienia od 01.06.2017 do 31.01.2020 r.
Miejsce realizacji projektu:

Al. Wincentego Witosa, Lublin

Ul. Witolda Chodzki 1, Lublin

IV. KRYTERIA OCENY OFERTY | SPOSOB PRZYZNAWANIA PUNKTAC) ZA SPELNIENIE DANEGO
KRYTERIUM OCENY OFERTY

Przedstawione oferty zostang ocenione przez Zamawiajgcego na podstawie kryteriéw podanych
ponizej. Ocenie podlegajg wszystkie elementy facznie. Wykonawca, ktérego oferta uzyska najwieksza
liczbg punktéw zostanie ogtoszony zwyciezcg postgpowania. Oferty dopuszczone do udziatu w
postgpowaniu podlegac bedg dalszej ocenie — zgodnie z ponizszymi kryteriami:

Kryteria oceny ofert i ich znaczenie:

Zamawiajacy dokona wyboru najkorzystniejszej oferty w oparciu o nastepujgce kryteria:
Kryterium Nr 1 CENA (P1) (waga 100% oceny) - obliczone zgodnie ze wzorem:
P1=(Cn/Cr)x100

gdzie:

P1 - liczba punktow w kryterium 1 przyznanych rozpatrywanej ofercie

Cn - najnizsza cena brutto ze wszystkich ofert za miesigc wynagrodzenia

Cr - cena brutto w rozpatrywanej ofercie za miesigc wynagrodzenia

100 — Waga kryterium




Fundusze B, lubelskie  UniaEuropejska [JIRES
EUI'ODE]SI(IE :“ " Jhmég”yc&z_f Europejski Fundusz o4

Program Regionalny Rozwoju Regionalnego

Opis oceny ofert

Spetnianie ww. kryteriéw oceny dokonywane jest zgodnie z informacjami przedstawionymi w Ofercie
(wypetnionej zgodnie z wzorem stanowigcym Zatacznik nr 1 do niniejszego Zapytania ofertowego). Z
Oferentem, ktéry, spetni wszystkie kryteria oraz uzyska najwigkszg liczbe punktéw podpisana
zostanie umowa.

I V. SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY: |

Na oferte skiadaja sie nastepujace dokumenty i zataczniki:
a) Formularz ofertowy, wypetniony i podpisany przez wykonawce — na formularzu stanowigcym
Zatacznik nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego;
b) Oswiadczenie o braku powigzah osobowych lub kapitatowych — na formularzu stanowigcym
Zatacznik nr 2 do niniejszego zapytania ofertowego;

Przygotowanie oferty:

a) Wykonawca moze ztozy¢ jedng oferte, w formie papierowej, w jezyku polskim.

b) Oferta powinna zosta¢ ztozona na formularzu bedacym zatgcznikiem do niniejszego
zapytania i zawiera¢ wszystkie zataczniki. Oferty ztozone na innym formularzu zostang
odrzucone.

c) Oferta oraz zataczniki wymagaja podpisu 0séb uprawnionych do reprezentowania Oferenta.

d) Poprawki w ofercie musza by¢ naniesione czytelnie oraz opatrzone podpisem osoby/oséb
podpisujacej oferte.

VI. TERMIN SKtADANIA OFERT:

Oferty nalezy ztozy¢ osobiscie lub przesyta¢ na adres do korespondencji. Dopuszcza sie réwniez
przedstawienie oferty za posrednictwem poczty elektronicznej.

Oferty wraz z zatacznikami nalezy sktada¢ do dnia 01/06/2017 r., do godz. 16.00.

Decyduje data wptywu do Zamawiajgcego, otrzymania przesyitki pocztowej lub wiadomosci e-mail.

MEDICAL INVENTI SPOLKA AKCYJNA
Al. Wincentego Witosa 16

20-315 Lublin

Adres e-mail:
biuro@medicalinventi.pl

VIl. INFORMACJE DOTYCZACE WYKLUCZENIA Z UDZIAtU POSTEPOWANIU I

* O zamowienie nie moze ubiega¢ sie podmiot powigzany ze sktadajgcym zapytanie ofertowe
osobowo lub kapitatowo.

* Przez powiazania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy sktadajgcym
zapytanie ofertowe lub osobami upowaznionymi do zaciagania zobowigzan w imieniu
sktadajacego zapytanie ofertowe lub osobami wykonujacymi w imieniu sktadajacego zapytanie
ofertowe czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru
wykonawcy a wykonawca, polegajace w szczegdlnosci na:

— uczestniczeniu w sp6ice jako wspélnik spotki cywilnej lub spétki osobowej;
— posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akcji;
— petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika;
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— pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

e O zamodwienie nie moze ubiega¢ sie podmiot, ktorego taczne zaangazowanie zawodowe w
realizacje wszystkich projektow finansowanych z funduszy strukturalnych i FS oraz dziatan
finansowanych z innych Zrédet, w tym srodkéw wiasnych Zamawiajgcego i innych podmiotow,
nie moze przekroczyc¢ 276 godzin miesiecznie.

e 0 zamodwienie mogg sie ubiegac wytgcznie osoby legitymujgce sie nastepujaca minimalng wiedza
i doswiadczeniem:
1. Posiadanie minimum wyksztatcenia wyzszego z obszaru nauk medycznych i nauk o zdrowiu
2. Znajomo$¢ tematyki odnoszacej sie do procesu badan klinicznych wyrobéw medycznych
3. Minimum 5 letnie doswiadczenie w przeprowadzaniu badan klinicznych, w tym monitoringu
badan klinicznych, wyborze osrodkéw medycznych i uczestnictwa w tworzeniu protokotu
badacza

Zamawiajgcy dokona oceny warunku udziatu w postepowaniu na podstawie zawartego w Ofercie

Oswiadczenia o posiadaniu wymaganej minimalnej wiedzy i doswiadczenia zgodnie z wymaganiami

zamieszczonymi w Zapytaniu Ofertowym.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wezwania Oferenta do udokumentowania posiadania ww.

minimalnej wiedzy i do$wiadczenia.

e Wykonawca musi posiadac wiedze i doswiadczenie umozliwiajgce wykonanie zamowienia.

e Whnioskodawca posiada uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jesli
przepisy prawa nakfadaja obowigzek ich posiadania.

VIIl. POSTANOWIENIA KONCOWE

1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ anulowania zapytania na kazdym etapie jego realizacji,
najpoiniej do momentu ostatecznego wyboru dostawcy, bez podania przyczyn.

2. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ udzielenia zamowienia uzupetniajgcego, zgodnego z
przedmiotem niniejszego zamodwienia.

3. Zamawiajacy przewiduje zmiany w umowie w wypadkach w niej wskazanych, tj:

a) W wypadku rozwigzania lub zmiany umowy, ktora wigze Zamawiajgcego z Instytucja
Posredniczgcg — dostosowaniu ulegng te elementy Umowy, ktoére musza zostaé
zmienione, aby osiggnac¢ zgodnod$¢ z umowa z Instytucjg Posredniczaca;

b) Mozliwos$¢ zmiany sposobu ptatnosci wynagrodzenia Wykonawcy, w tym wprowadzenie
wynagrodzenia ptatnego w transzach.

4. Zamawiajgcy nie zwraca Oferentom kosztéw przygotowania ofert i innych kosztéw udziatu w
postepowaniu.

5. tgczna cena podana przez Oferenta uwzglednia wszystkie elementy niezbedne do prawidtowe;j
realizacji zamodwienia.

Dodatkowych informacji udziela: Anna Kasprzak-Czelej, tel.: 502238822 |ub e-mail:
biuro@medicalinventi.pl

~ Medical Inventi s 4.
Al y\im;enrego Witosa 16, 20-315 Lyblin
NIP 946-262-83-41 REGON 060772285

Lublin, dnia 24/05/2017r.
KRS 0000544357

(Podpis, pieczec osoby upowazZnionej do reprezentowania Zamawiajgcego)
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