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Projekt pt. ,,Badania kliniczne biokompozytu kosciozastepczego FlexiOss zw. ,,sztuczng koscig””
wspéffinansowany 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 3/RPOWL/1.2 zdn. 13/03/2017

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

. ZAMAWIAJACY

Medical Inventi S.A.

Al. Wincentego Witosa 16
20-315 Lublin

NIP: 9462628341

Il. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamodwienia jest zakup ustugi polegajgcej na przeprowadzeniu nastepujacych prac
badawczo-rozwojowych:

Przeprowadzenie procesu badan klinicznych dotyczacych materiatu kosciozastepczego Flexi-Oss - 1
szt.. Proces ten obejmuje nastepujace 5 etapow:

Etap 1) Przygotowanie badan klinicznych

Etap 2) Wybor osrodkow badawczych

Etap 3) Przeprowadzenie badan klinicznych

Etap 4) Monitoring przebiegu badan klinicznych

Etap 5) Analiza i ocena danych z badan klinicznych.

Kod CPV: 73120000-9 Ustugi eksperymentalno-rozwojowe

Zakres prac badawczo-rozwojowych:

Etap 1) Przygotowanie badan klinicznych

— Krytyczna ocena aktualnie dostepnego piSmiennictwa naukowego dotyczacego
bezpieczenstwa, dziatania, wtasciwosci projektu i przewidzianego zastosowania kompozytu
kosciozastepczego Flexi-Oss;

— Przygotowanie uzasadnienia naukowego, zatozeri medycznych, opis i wybdor badanej
populacji i procedur wykorzystywanych w badaniu klinicznym;

— Przygotowanie dokumentacji medycznej dla potrzeb badan klinicznych zgodnej z Rozp. Min.
Zdrowia z 10.03.2011r. (DzU 63 poz. 331).

Wymagane rezultaty: Raport z analizy piSmiennictwa naukowego; Protokét i broszura badacza;
Informacja dla pacjenta; Zgoda pacjenta na udziat w badaniu; eCRF

Etap 2) Wybdr osrodkéw badawczych
Wybdr co najmniej 5-6 osrodkéw medycznych (feasibility), w ktorych beda prowadzone badania
kliniczne, ich kontraktowanie, szkolenie badaczy i kompleksowe przygotowanie lekarzy do
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przeprowadzenia badar klinicznych z wykorzystaniem kompozytu kosciozastepczego Flexi-Oss, w tym
prowadzenia dokumentacji badan klinicznych zgodnie z wymogami prawnymi.

Wymagany rezultat: Raport w zakresie wyboru osrodkéw medycznych do przeprowadzenia badan
klinicznych.

Etap 3) Przeprowadzenie badan klinicznych

— Pre-screening pacjentow (co najmniej 50 os6b), w tym przeprowadzenie laboratoryjnych
badan krwi (OB, morfologia, poziom CRP, poziom aktywnosci fosfatazy alkalicznej catkowitej
oraz frakcji kostnej, poziom jondéw wapniowych i fosforanowych, poziom wybranych
markeréw obrotu kostnego), tomografii komputerowej, RTG oraz densytometrii, diagnostyki
oceniajgcej wystepowanie schorzen dodatkowych,

— uzyskanie $wiadomej zgody na badanie i wigczenie do badania,

— przeprowadzenie zabiegu z uzyciem biokompozytu kosciozastepczego Flexi-Oss (procedur
badania) na grupie co najmniej 15-18 pacjentdw z oddziatéw chirurgicznych i urazowych,

— obserwacja pacjenta po zabiegu wraz z zalecang diagnostykg obrazowag przez okres
szacunkowo od 6 do 9 miesiecy.

Wymagany rezultat: Raport potwierdzajgcy implantacje biokompozytu kosciozastepczego w
wybranej grupie pacjentéw.

Etap 4) Monitoring przebiegu badan klinicznych;

Ocena postepu badania klinicznego i zapewnienie zgodnosci jego prowadzenia z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej, protokotem badania, obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i standardowymi
procedurami operacyjnymi. Na jeden osrodek powinno przypada¢ co najmniej 5-7 wizyt off-site
monitora w zaleznosci od liczby pacjentéw. Przeprowadzenie analizy czastkowej danych
statystycznych.

Wymagany rezultat: Raporty z monitoringu "off-site" oraz wizyt w osrodkach badawczych.

Etap 5) Analiza i ocena danych z badan klinicznych.

Zamknigcie badania w osrodkach medycznych: Ostateczne sprawdzenie wiarygodnosci, poprawnosci
i spojnosci uzyskanych danych (tzw. clean data base) oraz dokumentacji towarzyszacej, zamkniecie
bazy danych. Analiza danych, zarzadzanie danymi (tzw. data management) i ocena statystyczna.
Budowa raportu koricowego z badan klinicznych zgodnego z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 10
marca 2011 r (Dz. Ustaw 63 poz. 331 wraz z zatgcznikiem).

Wymagany rezultat: raport koricowy z badan klinicznych.

e Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

Il. TERMIN DOSTARCZENIA PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Termin dostarczenia przedmiotu zamodwienia (realizacji umowy) zgodnie z nastepujgcym
harmonogram:

Etap 1) Przygotowanie procesu badan klinicznych materiatu kosciozastepczego Flexi-Oss, - do

30/09/2017

Etap 2) Wybér osrodkow badawczych do 31/12/2017

Etap 3) Przeprowadzenie badan klinicznych do 30/10/2019

Etap 4) Monitoring przebiegu badan klinicznych do 30/10/2019

Etap 5) Analiza i ocena danych z badan klinicznych do 31/01/2020

Wykonawca jest zobowigzany do przekazania Zamawiajgcemu materialnych efektéw prac badawczo-
rozwojowych (wymagany rezultat) w formie papierowej oraz na nos$niku elektronicznym (CD/DVD).
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IV. KRYTERIA OCENY OFERTY | SPOSOB PRZYZNAWANIA PUNKTACII ZA SPELNIENIE DANEGO
KRYTERIUM OCENY OFERTY

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

3.1 Kryteria oceny ofert i ich znaczenie:
Cena netto za wykonanie zamoéwienia. Wymagane jest podanie ceny za poszczegélne etapy realizacji
umowy 100%

3.2 Sposob przyznawania punktacji za spetnienie danego kryterium oceny oferty
Punkty za kryterium cena - zostang obliczone wedtug nastepujacego wzoru:

Cena netto oferty najtanszej
Cena netto oferty badane;j

x 100 = pkt

Koncowy wynik powyzszego dziatania bedzie zaokraglony do 2 miejsc po przecinku.

3.3 Opis oceny ofert

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

V. SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY: |

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

4.2 Przygotowanie oferty:
a) Wykonawca moze ztozy¢ jedng oferte, w formie papierowej, w jezyku polskim.
b) Oferta oraz zataczniki wymagajg podpisu 0séb uprawnionych do reprezentowania Oferenta.
c) Oferta powinna by¢ kompletna i sporzadzona zgodnie z trescig niniejszego zapytania
ofertowego.
d) Poprawki w ofercie muszg by¢ naniesione czytelnie oraz opatrzone podpisem osoby/os6b
podpisujacej oferte.

VI. TERMIN SK£ADANIA OFERT:

Oferty nalezy ztozy¢ osobiscie lub przesyta¢ na adres do korespondencji. Dopuszcza sie rowniez
przedstawienie oferty za posrednictwem poczty elektroniczne;j.

Oferty wraz z zatacznikami nalezy sktadac do dnia 17/05/2017 r., do godz. 16.00.

Decyduje data wptywu do Zamawiajacego, otrzymania przesytki pocztowej lub wiadomosci e-mail.
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Medical Inventi S.A.
Al. Wincentego Witosa 16
20-315 Lublin

1. Adres e-mail:
biuro@medicalinventi.pl

VIl. INFORMACIE DOTYCZACE WYKLUCZENIA Z UDZIALU POSTEPOWANIU I

e O zamodwienie nie moze ubiegac sie podmiot powigzany ze sktadajgcym zapytanie ofertowe
osobowo lub kapitatowo.

e Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy sktadajgcym
zapytanie ofertowe lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzann w imieniu
sktadajgcego zapytanie ofertowe lub osobami wykonujgcymi w imieniu sktadajacego zapytanie
ofertowe czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru
wykonawcy a wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci na:

— uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej;

— posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akcji;

— petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego, prokurenta, petnomocnika;

— pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewieristwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

e Zakup analiz mozliwy jest wyfacznie od nastepujgcych podmiotow:
— Uczelnia publiczna,

— Panstwowy instytut badawczy,
— Instytut PAN,

— Inna jednostka naukowa bedaca organizacjg prowadzacg badania i upowszechniajgca wiedze,

o ktérej mowa w art. 2 pkt. 83 rozporzadzenia 651/2014, o ktérej mowa w art. 2 pkt. 9
ustawy o zasadach finansowania nauki.

e Zakup analiz mozliwy jest wytgcznie w oparciu o umowe cywilno-prawng. W tresci zawieranej

umowy cywilno-prawnej nalezy zamiesci¢ oswiadczenie, wskazujace, ze Wykonawca jest

jednostka naukowa, bedacg organizacjg prowadzaca badania i upowszechniajacg wiedze, o ktorej

mowa w art. 2 pkt. 83 Rozporzadzenia 651/2014, o ktérej mowa w art. 2 pkt. 9 ustawy o

zasadach finansowania nauki (jesli dotyczy).

Wykonawca musi dysponowac osobami zdolnymi do wykonania zamowienia.

Wykonawca musi posiada¢ potencjat techniczny umozliwiajacy realizacje zamowienia.

Wykonawca musi posiada¢ wiedze umozliwiajgcg wykonanie zamowienia.

Whnioskodawca posiada uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jesli

przepisy prawa naktadaja obowigzek ich posiadania.

I VIIl. POSTANOWIENIA KONCOWE I

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

2. Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ udzielenia zamdwienia uzupetniajagcego, zgodnego z
przedmiotem niniejszego zamowienia.

3. Zamawiajgcy przewiduje zmiany w umowie w wypadkach w niej wskazanych, tj:
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a) W wypadku zmiany stawek VAT — zmianie moze ulec wysoko$¢ wynagrodzenia
Wykonawcy poprzez dostosowanie wynagrodzenia Wykonawcy do aktualnej stawki.

b) W wypadku rozwigzania lub zmiany umowy, ktéra wigze Zamawiajacego z Instytucja
Poéredniczaca — dostosowaniu ulegng te elementy Umowy, ktére muszg zostad
zmienione, aby osiggnac¢ zgodnos$¢ z umowa z Instytucja Posredniczacy;

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

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

5. taczna cena podana przez Oferenta uwzglednia wszystkie elementy niezbedne do prawidtowej
realizacji zamodwienia.

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

Lublin, dnia 13/03/2017r.

: B Wiceprezes Zarzadu
(Podpis, piecze¢ osoby &t;owq&wﬂéf

sawane ::Ciélyj'......jn. e ”-u-----................-‘
Jﬁrézentowama Zamawiajgcego)



