AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Krakow, 02.07.2024

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU 5/2024

l. Cel formularza:

W zwigzku z realizacjg projektu pt. ,MENTALIO - system wsparcia decyzji
diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia psychicznego nastolatkdow
w oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji” dofinansowanego ze srodkéw budzetu
panstwa przez Agencje Badan wramach konkursu dla przedsiebiorstw na opracowanie
innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych o sztuczng inteligencje do
koordynowania diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
i leczeniu szpitalnym (numer projektu 2022/ABM/07/00007 - 00), zwracamy sie z
prosba o podanie wartosci planowanego zamowienia opisanego
szczegotowo ponizej, w punkcie Il oraz udzielenie informacji wskazanych
w zatgczniku nr 1 do niniejszego formularza.

Wypetniony zatgcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem
i zeskanowac lub opatrzyé popisem elektronicznym i przestaé droga elektroniczng na
adres email: badania.kliniczne@nivalit.com do dnia: 08.07.2024 r. Prosimy aby
w tytule wiadomosci wpisa¢: MENTALIO - ustuga CRO.

W przypadku przestania skanu dokumentu, oryginat nalezy przesta¢ na adres: Nivalit
Sp. z o.o., ulWadowicka 6/37, 30-415 Krakéw.

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt e-mail:
magdalena.kostrzon@nivalit.com

. Opis przedmiotu zamoéwienia:

1. Planowane zamowienie dotyczy ustug CRO w badaniu klinicznym, zatytutowanym:
»0cena dziatania i bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego MENTALIO —
systemu wsparcia decyzji diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia
psychicznego nastolatkéw w oparciu o algorytmy sztucznej inteligenciji”.
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2. KOD CPV: 73200000-4 — Ustugi doradcze w zakresie badan i rozwoju
3. Termin realizacji przedmiotu zamdéwienia: ustuga realizowana w okresie od

10.07.2024 - 09.08.2025

4. Szczegobtowy opis przedmiotu zamodwienia:

4.1.Przedmiotem zamoéwienia jest Swiadczenie ustug CRO w badaniu klinicznym

wyrobu medycznego MENTALIO. Dane dotyczace badania klinicznego stanowig
zatgcznik nr 2 do niniejszego formularza.

4.2.Do zadan CRO naleze¢ bedzie:

Opracowanie procedury szkoleniowej dla zespotu badawczego
Przeprowadzenie szkolenia (Dobra Praktyka Kliniczna oraz Protokét Badania)
Monitorowanie badania klinicznego w os$rodku badawczym, w trakcie i po
zakoniczeniu badania klinicznego, w tym przeprowadzenia spotkania
otwierajgcego oraz przeprowadzanie spotkania zamykajacego, w celu weryfikaciji,
czy:
chronione sg prawa i dobro uczestnikéw badania klinicznego;
zbierane dane s3g doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na
podstawie dokumentow zrodtowych;
o dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywato sie
zgodnie z protokotem badania klinicznego;
o badanie jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotem badania
klinicznego i zaakceptowanymi zmianami protokotu.
Sporzadzenie raportéw z wizyt monitorujgcych
Nadzoér nad przebiegiem badania klinicznego (pod katem jego zgodnosci z Dobrag
Praktyka Kliniczna, przepisami oraz Protokotem) - zgodnos$¢ regulacyjna
Konsultacje w zakresie dokumentacji badania klinicznego

5. Szacowana liczba godzin pracy CRO w ramach zaméwienia: nie wiecej niz 100 godzin

6. Wz6r umowy na realizacje ustugi CRO stanowi Zatgcznik nr 3 do niniejszego

formularza. Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ negocjacji umowy.

7. Warunki udziatu w rozeznaniu rynku:

Warunkiem ztozenia oferty jest spetnienie nastepujacych warunkéw:

gotowos¢ do rozpoczecia realizacji ustugi badania klinicznego od 10.07.2024 oraz
posiadanie na dzien ztozenia oferty doswiadczenia w monitorowaniu badan
klinicznych wyrobéw medycznych w roli CRO oraz w przygotowywaniu
dokumentacji oceny klinicznej zgodnie z wymogami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych (MDR) zgodnie z ponizsza tabela:



Wymaganie

Zakres wymagania

Dowad spetnienia
wymagania

Warunki dla podmiotu (oferenta)

Badanie gotowosc¢ do rozpoczecia osSwiadczenie
kliniczne realizacji ustugi
(CRO) monitorowania badania
klinicznego (CRO) od
10.07.2024
gotowosc¢ do realizacji ustugi oswiadczenie
CRO w j. polskim
doswiadczenie w badaniach | minimum 10 oswiadczenie
klinicznych i pracy w roli CRO | zrealizowanych badan
klinicznych
doswiadczenie w minimum 1 badanie oswiadczenie
projektowaniu i realizowaniu | kliniczne
badan klinicznych wyrobow
medycznych opartych na
oprogramowaniu
Tworzenie doswiadczenie w min. 2 wykonane oswiadczenie
dokumentaciji | przeprowadzaniu ocen oceny kliniczne
oceny klinicznych dla wyroboéw zgodne z MDR
klinicznej medycznych zgodnie z MDR
(zgodnie z
MDR)

Warunki dotyczace zespotu oferenta realizujagcego zamoéwienie
Oferent zobowigzany jest realizowa¢ ustuge za pomoc co najmniej zespotu wskazanego dla
wykazania spetnienia warunkéw udziatu w rozeznaniu rynku

Badanie doswiadczenie w badaniach |2 osoby, CV z oswiadczeniem o
kliniczne klinicznych i pracy w roli CRO | doswiadczenie kazdej | spetnieniu warunku
(CRO) osoby min. 10 lat
doswiadczenie w 1 osoba, CV z oswiadczeniem o
projektowaniu u realizowaniu | doswiadczenie min. 3 | spetnieniu warunku
badan klinicznych wyrobow lata
medycznych opartych na
oprogramowaniu
Tworzenie doswiadczenie w 2 osoby, CV z oswiadczeniem o
dokumentacji | przeprowadzaniu ocen doswiadczenie min.5 | spetnieniu warunku
oceny klinicznych dla wyrobéw lat
klinicznej medycznych zgodnie z MDR
(zgodnie z

MDR)




8. Ocena

Wybér wykonawcy zostanie dokonany sposréd ofert spetniajacych warunki wskazane
w pkt. I1.6 niniejszego formularza.

Ocenie bedzie podlegac¢ oferowana cena.



