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Znak sprawy: APP_344_ABM_2020

Postepowanie w trybie Zapytania ofertowego na podstawie art. 4 pkt 8 w zw. z art. 6a ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zamoéwien publicznych

Ustuga w zakresie:

Opracowanie oraz ztozenie kompletnej dokumentacji niekomercyjnego badania klinicznego w ramach
projektu pn: ,Ocena czestosci wystepowania przetrwatego nadcisnienia pfucnego noworodkéw w
grupie noworodkéw urodzonych pomiedzy 32 a 42 tygodniem cigzy leczonych salbutamolem”,
realizowanego na podstawie umowy o dofinasowanie nr 2019/ABM/01/00058

- do Komisji Bioetycznej przed badaniem klinicznym w celu uzyskania pozytywnej opinii,
(uzupetnienia, wspétpraca z Kierownikiem Projektu w tej kwestii);

- do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych w celu uzyskania zgody na rozpoczecie badan klinicznych (zgodnie z listg dokumentow
sktadanych wraz z wnioskiem o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 12 paidziernika 2018 r.), a takze uzupetnienie tej dokumentacji
w przypadku zapytan ze strony Urzedu.

Ustugi polegajace na wykonywaniu skutecznych aktywnosci 2wigzanych z rejestracja
niekomercyjnego badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci:

1. Przygotowanie protokotu badania klinicznego i jego streszczenia, formularzy informacji dla
pacjenta oraz $wiadomej zgody (implementacja zapiséw wymaganych w Polsce), karty obserwacji
klinicznej, broszury badacza, ewentualnie innych lokalnych dokumentow

2. Utworzenie Akt Badacza (Investigator Master File)

. Przygotowanie planu monitorowania zgodnie z wymaganiami centralnymi

. Przygotowanie dokumentacji badania do aplikacji URPL -uzupetnienie brakéw w ztozonej aplikacji

. Przygotowanie dokumentacji na poziomie osrodkéw do aplikacji URPL (80srodkow)

. Przedtozenie do URPL wniosku w wersji papierowej oraz w formacie xml ; uzupetnienie brakéw

. Przedtozenie do Komisji Bioetycznej wniosku wraz z zatacznikami (8 odrodkéw)

8. Kontakty z Komisja Bioetyczng i URPL: uaktualnienia wniosku, korespondencja

9.Weryfikacja dokumentacji dotyczgcej badania w celu identyfikacji potencjalnych brakéw oraz
skompletowanie dokumentdw w celu przediozenia do URPL.

Kod CPV: 73210000-7

Ustugi doradcze w zakresie badan

No v b W

Ustuga jest ujeta w projekcie pn.:” Ocena czestosci wystepowania przetrwatego nadcisnienia
ptucnego noworodkéw w grupie noworodkéw urodzonych pomiedzy 32 a 42 tygodniem cigzy
leczonych salbutamolem.”
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ZAWIADOMIENIE O WYBORZE OFERTY

Zamawiajacy: Warszawski Uniwersytet Medyczny, ul Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa
informuje, ze w przedmiotowym zapytaniu dokonat wyboru najkorzystniejszej oferty.

Wytoniony wykonawca:  50B10.COM S$p. 2 0.0., ul. Ztota 59 Lumen, 00-120 Warszawa,
Cena oferty: 120 601,50 z¢ (stownie: sto dwadziescia tysiecy szeséset jeden ztotych, 50/100)

1. Uzasadnienie wybory oferty:
Oferta uzyskata najwyiszg liczbe punktéw w kryterium oceny ofert:
e cena60%
o doswiadczenie zawodowe o0sdb 40%

2. Oferty zostaly ztozone przez:

Nr Nazwa (firma albo imie i nazwisko, siedziba, albo adres zamieszkania i adres wykonawcy
oferty

1 50B10.COM Sp. z 0.0., ul. Ztota 59 Lumen, 00-120 Warszawa

W odpowiedzi na ogtoszenie wptyneta jedna oferta.

Oferta spetnita formalne wymagania i warunki zawarte w Zaproszeniu do sktadania ofert.

3. Streszczanie oceny i poréwnania ztozonych ofert zawierajgce punktacje przyznana ofertom w
kazdym kryterium oceny ofert i tgczna punktacja:

Nr Liczba pkt w kryterium Razem
oferty
1 Cena (Kc)- 60 60
2 Doswiadczenie zawodowe 0séb (Kd) - 40 40
100
Sporzadzit: Zatwierdzit:
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