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WWW.Nanosanguis.com Warszawa, 17.06.2016 .

Zapytanie ofertowe nr 4/POIR/1.1.1/2016

w zwigzku z wyborem wykonawcy na wykonanie ushugi badawczo-rozwojowej w ramach
Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwéj, Dzialania 1.1 Projekty B+R
przedsigbiorstw, Poddzialania 1.1.1 Badania przemyslowe i prace rozwojowe realizowane
przez przedsi¢biorstwa, zwigzanej z ,,opracowaniem urzgdzenia oraz plynu perfuzyjnego
do dlugoterminowego przechowywania i transportu organéw” Kod CPV uslugi:
73000000-3 ,,Uslugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe”

Wykonawca ustugi moze by¢é Jednostka naukowa w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz.U. z 2014 r. poz. 1620) tj:

1) podstawowych jednostek organizacyjnych uczelni w rozumieniu statuséw tych uczelni

2) jednostek naukowych Polskiej Akademii Nauk w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o Polskiej Akademii Nauk (Dz.U. Nr 96, poz. 619, ze zm.);

3) instytutéw badawczych

4) miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrgbnych przepisow,
dzialajace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

5) Polskiej Akademii Umiej¢tnosci;

6) innych jednostek organizacyjnych, nie wymienionych posiadajacych osobowos¢ prawng, w
tym przedsigbiorca posiadajacym status centrum badawczo-rozwojowego, nadawany na
podstawie ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektorych formach wspierania dziatalnosci

W postepowaniu ofertowym mogg wzia¢ udziat oferenci, ktérzy dysponujg mozliwosciami
merytorycznymi, technicznymi i potencjalem badawczym, umozliwiajacymi wykonanie
zamOwienia objetego niniejszym zapytaniem ofertowym. Ponadto Oferent musi posiadac¢
przyznang kategorie naukowa A+, A albo B, o ktérej mowa w art. 42 ust. 3 tej ustawy o
zasadach finansowania nauki.

Zwracamy si¢ z prosba o przedstawienie oferty na wykonanie ustugi badawczo-rozwojowej:
1. Nazwa i adres zamawiajgcego:

NanoSanguis S.A.

ul. Ludwika Warynskiego 1
00-645 Warszawa

REGON: 363505173

NIP: 7010537389

tel. +48 695 525 145
http://nanosanguis.com
a.stefanek@nanosanguis.com

2. Ogloszenie znajduje si¢ na stronie internetowej http://nanosanguis.com oraz w
siedzibie Zamawiajgcego.

3. Okreslenie przedmiotu zamoéwienia:

Przedmiotem zamdwienia jest wykonanie ustugi badawczo-rozwojowe;j.
Kod CPV ustugi: 73000000-3, polegajacej na:




Badanie kliniczne

Przeprowadzenie badania klinicznego obejmujacego poréwnanie dlugoterminowej
przezywalnosci pacjentéw z przeszczepionymi organami przechowywanymi w systemie
opracowanym w toku projektu z dlugoterminowa przezywalnoscia pacjentow po przeszczepie
organéw przechowywanych wedtug obecnie stosowanych protokotéw (hipotermia, ptyn UW).
Badanie kliniczne rejestrowe, z jedng grupg badana, prospektywne, jednoosrodkowe majgce na
celu ocene bezpieczenstwa i efektywnosci systemu do dlugotrwalego przechowywania
organ6bw w warunkach perfuzji wraz z plynem perfuzyjnym obejmujgce 16 pacjentow
zakwalifikowanych do operacji przeszczepu nerki (od 8 zmartych dawcow).

Po pierwszych 6 wigczonych pacjentach przygotowanie raportu dotyczacego bezpieczenstwa
zastosowania nowego system do perfuzji i ptynu perfuzyjnego i przedstawienie go Komisji
Bioetycznej. Wiaczenie kolejnych 10 pacjentéw po pozytywnej weryfikacji ww. Komisji.
Badanie obejmowac¢ bedzie oznaczenie:

- czasu do pojawienia si¢ czynnosci przeszczepionej nerki,

- podjecia czynnosci przez przeszczepiong nerke zdefiniowanego jako szybkos¢ spadku
poziomu kreatyniny we krwi,

- braku podjecia funkcji przez nerke po przeszczepie,

- poziomu kreatyniny i eGFR w okresie 14 dni po przeszczepie,

- wystapienia ostrego odrzucenia przeszczepu,

- czasu pobytu w szpitalu po przeszczepie,

- wystapienia zgonu,

- ocena przeplywu w tetnicach lukowatych w USG nerki,

- niedroznosci tetnicy nerkowej lub zyly nerkowe;j,

- powiklan terapii immunosupresyjne;j.

Przygotowanie zalozen oraz sporzadzenie dokumentacji badania, w tym pelnego protokotu
badania klinicznego z uwzglednieniem wielkosci grupy badanej i ustaleniem punktow
koncowych badania oraz broszury badacza.

Wybor Gléwnego Badacza i osrodka koordynujacego projekt

Wybo6r osrodkow i zespoléw badawczych.

Przygotowanie wniosku o wyrazenie pozytywnej opinii na przeprowadzenie badania przez
wiasciwa komisj¢ bioetyczna.

Zgloszenia badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Stworzenie elektronicznej karty obserwacji pacjentow i jej walidacja (e-CRF), zgodnie ze
standardami regulacyjnymi.

Nadzér i zarzadzenia badaniem - przygotowanie planu projektu, planu komunikacji,
zarzadzania ryzykiem.

Przygotowanie planu monitorowania, a takze faktyczne monitorowanie badania klinicznego.
Nadz6r nad bezpieczenstwem uczestnikow badania oraz wsparcie raportowania do wiasciwych
organow.

Zarzadzanie danymi w badaniu oraz regularna ocena sptywajacych danych.

Powotanie komitetu do oceny zdarzen klinicznych (Clinical Event Committee):
przeprowadzenie procesu oceny zdarzen.

Obserwacja wewnatrzszpitalna z ocena biochemiczng (kreatynina), obrazowa (USG) i
kliniczng pacjenta do 14 dni po przeszczepie nastgpnie zgodnie z harmonogramem wizyt
ambulatoryjnych do 1 roku po przeszczepie.

Badania dodatkowe (biochemiczne) + standardyzowana ocena kontrolnych badan USG
Opracowanie statystyczne wynikow badania.

Opracowanie raportu koncowego z badania klinicznego.




4. Termin wykonania zaméwienia:

- Termin wykonania powinien wynosi¢ nie wigcej niz 12 miesigcy od momentu podpisania
umowy z wykonawcg lub zaméwienia.

- Termin moze ulec wydtuzeniu wylacznie z przyczyn niezaleznych od wykonawcy.

5. Warunki udzialu w post¢powaniu:

- Co najmniej 10-letnie do$wiadczenie w dziedzinie badan klinicznych — Oferent przediozy
dokument rejestrowy

- Do$wiadczenia w badaniach wyrobéw medycznych (minimum 2 projekty badan klinicznych
w zakresie wyrobéw medycznych w ostatnim roku) - Oferent przedlozy referencje

- Do$wiadczenie w badaniach First in Man - Oferent przedlozy referencje

- Realizacja badan klinicznych w co najmniej 2 projektach finansowanych ze Srodkow
publicznych — Oferent przedtozy referencje

- W zespole realizujacym projekt znajduja si¢ lekarze z udokumentowanym dorobkiem
naukowym - Oferent przedlozy oswiadczenie

- Ubezpieczenie OC w zakresie prowadzonej dziatalnosci na kwotg min. 1 000 000,00 zt —
Oferent przedtozy dokument potwierdzajacy wystawiony przez ubezpieczyciela

Zamawiajacy uzna, iz Oferent spelnia warunki udzialu w postepowaniu na podstawie
przedlozonych o$wiadczen Oferenta potwierdzajacych powyzsze warunki udzialu w
postgpowaniu i referencji.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwosé weryfikacji oswiadczen przedlozonych przez
Oferenta na etapie podpisywania umowy.

6. Zamoéwienia cze¢Sciowe i wariantowe:

- Zamawiajacy nie dopuszcza skladania ofert czgsciowych.

- Zamawiajgcy nie dopuszcza skladania ofert wariantowych.

7. Kryteria wyboru ofert:

- Cena 100% - 100 pkt otrzyma oferta z najnizsza cena, pozostate oferty proporcjonalnie do
oferty z najnizsza cena.

Cena netto oferty najnizszej

x 100%(waga kryterium) = ilo$¢ punktow
Cena netto oferty badanej

8. Miejsce i termin skladania ofert:

- Termin sk}adania ofert: 17.06.2016 —27.07.2016 do godziny 23:59 (liczy si¢ data wplywu
oferty).

- Oferty nalezy skladaé osobiscie w siedzibie Zamawiajacego lub poczta na adres ul. Ludwika
Warynskiego 1, 00-645  Warszawa, lub poczta elekironiczng na  adres




a.stefanek(@nanosanguis.com

9. Termin i miejsce otwarcie ofert:

Otwarcie ofert nastapi dnia 28.07.2016 r. o godzinie 12:00 w siedzibie Zamawiajacego.
10. Sposéb przygotowania oferty:

- Oferta powinna zawiera¢ cen¢ podang w kwotach netto oraz brutto (z VAT).
- Oferta powinna zawieraé opis badan w celu weryfikacji realizmu przedstawionych zalozen
- Oferta powinna zawiera¢ szacowany czas realizacji w miesiagcach.

11. Termin zwigzania oferta:

- Oferty powinny byé wazne przez minimum 120 dni do czasu podpisania umowy z
Zamawiajacym
- Bieg terminu rozpoczyna si¢ wraz z uptywem terminu skladania ofert.

12. Pozostale informacje:

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do:

1) zmiany warunkéw udzielenia zamoéwienia,

2) uniewaznienia postgpowania,

3) nie wybrania zadnej z przedstawionych ofert bez podania przyczyny,

4) pozostawienia bez rozpatrzenia oferty niezgodnej z wymogami niniejszego zapytania.
zawarcia z wybranym oferentem umowy warunkowej na realizacj¢ przedmiotu zaméwienia,
wchodzacej w zycie pod warunkiem podpisania przez Zamawiajacego Umowy o
dofinansowanie projektu w ramach poddziatania 1.1.1 .Badania przemyslowe i prace
rozwojowe realizowane przez przedsigbiorstwa” w ramach Programu Operacyjnego
Inteligentny Rozw6j 2014-2020, w ramach ktorego prowadzone jest niniejsze postgpowanie
ofertowe,

5) zmiany, na etapie podpisywania i realizacji umowy z wykonawcg, warunkéw umowy. takich
jak w szczeg6lnosci: termin realizacji prac, terminy platnosci itp.

W przypadku zaistnienia powyzszych okolicznosci Oferentom nie przystuguja zadne
roszczenia w stosunku do Zamawiajacego.

13. Wykluczenia:

W celu unikniecia konfliktu intereséw zamoéwienie publiczne, ktérego dotyczy niniejsze
zapytanie ofertowe, nie moga by¢ udzielane podmiotom powigzanym z zamawiajacym
osobowo lub kapitalowo. Przez powiazania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne
powiazania miedzy zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowiazan w
imieniu zamawiajacego lub osobami wykonujgcymi w imieniu zamawiajgcego czynnosci
zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a
wykonawca, polegajace w szczeg6lnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,

b) posiadanie co najmniej 10% udziatow lub akcji,

¢) pelnieniu funkeji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelnomocnika,




d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w
linii prostej, pokrewienistwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii
bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

14. Punkt kontaktowy:

W przypadku pytan zwigzanych z postgpowaniem ofertowym prosz¢ o kontakt z Agatg
Stefanek pod nr telefonu 695 525 145,e-mail:a.stefanek@nanosanguis.com

7 powazaniem,
PREZES ZARZADU
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