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AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Krakoéw, 03.01.2025

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU 1/2025

Cel formularza:

W zwigzku z realizacjg projektu pt. ,MENTALIO - system wsparcia decyzji
diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia psychicznego nastolatkéw
w oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji” dofinansowanego ze srodkéw budzetu
panstwa przez Agencje Badan w ramach 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 zataczniku nr 1 do
niniejszego formularza.

Wypetniony Zatgcznik nr 1 do formularza rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem
i zeskanowac lub opatrzy¢ podpisem elektronicznym i przesta¢ droga elektroniczng na
adres email: badania.kliniczne@nivalit.com do dnia: 15.01.2025 r. Prosimy, aby
w tytule wiadomosci wpisac¢: MENTALIO — ustuga: prowadzenie badania klinicznego.

W przypadku przestania skanu dokumentu, oryginat nalezy przesta¢ na adres: Nivalit
Sp. z 0.0., ul Wadowicka 6/37, 30-415 Krakéw.

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

I1) Opis przedmiotu zamodwienia:



1. Planowane zamodwienie dotyczy wyboru osrodkéw klinicznych realizujgcych ustuge
prowadzenia badania klinicznego  zatytutowanego: ,Ocena dziatania
i bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego MENTALIO - systemu wsparcia
decyzji diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia psychicznego
nastolatkdw w oparciu o algorytmy sztucznej inteligenc;ji”.

2. KOD CPV: 73100000-3 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe

3. Termin realizacji przedmiotu zamoéwienia:

Aktualnie termin zakoniczenia realizacji badania klinicznego zaakceptowany przez

Agencje Badan Medycznych, Komisje Bioetyczng i URPL oraz objety polisg

ubezpieczeniowa to 11.07.2025.

Przyjeto, iz ustuga realizowana w ramach procedury niniejszego rozeznania rynku

bedzie przeprowadzana w okresie od 01.03.2025 do 31.12.2025.

Zamawiajgcy po wyborze Ustugodawcéw zwrdci sie do organéw regulacyjnych oich

wtgczenie do badania klinicznego oraz wydtuzenie terminu zakonczenia terminu

rekrutacji pacjentéw do 31.12.2025.

4. Szczegdbtowy opis przedmiotu zamoéwienia:

4.1.Przedmiotem zamdwienia jest wykonanie ustugi w ramach prowadzonego przez
spotke Nivalit jako Sponsora badania klinicznego pod nazwa: ,,Ocena dziatania
i bezpieczeristwa stosowania wyrobu medycznego MENTALIO - systemu wsparcia
decyzji diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia psychicznego
nastolatkéw w oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji”.

4.2.Dane dotyczgce badania klinicznego stanowig Zatacznik nr 2 do niniejszego
formularza.
Zamawiajgcy zastrzega, ze ujawnienie petnych informacji dotyczacych przedmiotu
zamoéwienia nastgpi po spetnieniu warunkdéw zapytania ofertowego oraz zawarciu
umowy o zachowaniu poufnosci, stanowigcej zatacznik do niniejszego zapytania
ofertowego, wzdr umowy (Zatgcznik nr 4).

4.3.Z wybranymi Oferentami Zamawiajacy podpisze umowe o prowadzenie badania
klinicznego, tzw. umowe tréjstronng ktérej wzdér stanowi Zatgcznik nr 5.

4.4.Zarébwno umowa o zachowaniu poufnosci (Zatgcznik nr 4), jak i umowa
o prowadzenie badania klinicznego (Zatacznik nr 5) przedstawione sa w formie
wzordw, ktdére bedag podstawa wspdtpracy z wybranym oferentem.

4.4.1. Zastrzegamy, ze tre$¢ wzoru umowy moze podlegaé negocjacjom w zakresie
niezbednym do dostosowania jej zapiséw do specyfiki realizacji zamdwienia
oraz w granicach obowigzujgcych przepiséw prawa.

4.4.2. Jednoczesnie zaznaczamy, ze wszelkie zmiany w zatgczonych wzorach uméw
muszg by¢ zgodne z zasadami i zatozeniami projektu finansowanego przez
Agencje Badan Medycznych (ABM)

4.5. Na zamawiang ustuge sktadajg sie nastepujace elementy:

Ustuga powinna obejmowac realizacje wszystkich czynnosci zwigzanych
z badaniem klinicznym opisanych w Streszczeniu protokotu (Zatacznik nr 3).



Minimalna do rekrutaciji liczba uczestnikéw badania w okresie od 01.03.2025 do
31.12.2025 to 150 pacjentéw na Osrodek, oczekiwana to 250 pacjentéw na
Osrodek.

Zatozenia przyjete do oszacowania wielko$ci grupy pacjentéw moga ulec
korekcie, gdy inne osrodki zostang wtgczone do badania, wytgczone z badania lub
zajdzie inna koniecznos$¢ zmiany liczby pacjentéw w Osrodku.

Charakterystyka pacjentdéw spetniajacych kryteria wtgczenia i wytgczenia
opisane zostaty w Zataczniku nr 2.

Liczba i rodzaj procedur, ktére bedg wymagane w badaniu zostaty przedstawione
przez Sponsora w zatgczonym Streszczeniu protokotu (Zatgcznik nr 3).

Badanie jest prowadzone zgodnie z Deklaracja Helsinskg, GCP oraz
udostepnionym przez Sponsora Streszczeniem protokotu badania klinicznego.

Umowa dotyczaca realizacji badania bedzie podpisana z zachowaniem
warunkoéw oferty przedstawionej w odpowiedzi na niniejsze rozeznanie rynku.
Osrodek musi wyrazié zgode i umozliwi¢ przeprowadzenie opcjonalnego audytu
przez Sponsora (lub w imieniu Sponsora).

5. Oferta musi uwzgledniaé nastepujgce zatozenia potwierdzone oswiadczeniem

podpisanym przez Oferenta:

a)

dostepnos$é dokumentdw wymaganych do ztozenia do komisji bioetycznej
i urzedow regulacyjnych (m.in. CV Gtéwnego Badacza, Oswiadczenie o zdolnosci
przeprowadzenia badania klinicznego w os$rodku badawczym zgodnie
z Protokotem badania, Klauzula informacyjna RODO, Zaswiadczenie
o niekaralnosci z Krajowego Rejestru Karnego, Oswiadczenie nr 1 dotyczace
niekaralnosci wymagane przez Komisje Bioetyczng UJ (Zatgcznik nr 7),
Oswiadczenie nr 2 dotyczgce niekaralnosci wymagane przez Komisje Bioetyczng
UJ (jesli dotyczy) (Zatgcznik nr 8)) w ciggu 3 dni od daty zawarcia umowy;

dostepnos$é dokumentdéw niezbednych do rozpoczecia badania klinicznego
wosrodku (w tym dostarczenie aktualnych zycioryséw cztonkdéw zespotu
badawczego, podpisanie umowy o poufnosci, podpisanie umowy o prowadzenie
badania klinicznego);

udziat w wizycie inicjujacej zespotu badawczego wraz z oddelegowaniem
obowigzkdw - w terminie do 30 dni od podpisania umowy;

wtaczenie ostatniego pacjenta do badania do 30.11.2025;

biezgce uzupetnianie Kart Obserwacji Pacjenta (CRF).



1)

f) Sponsor moze zmieni¢ ramy czasowe realizacji badan przyjete w zapytaniu
ofertowym, jezeli z przyczyn niezaleznych od Sponsora, przebieg projektu bedzie
inny niz zaktadany.

Protokét badania oraz Broszura Badacza zostang przekazane przez Zamawiajgcego
wybranym do realizacji Ustugi w procedurze niniejszego rozeznania rynku Oferentom
po spetnieniu przez nich warunkéw zapytania ofertowego i otrzymaniu podpisanego
przez osobe uprawniong do reprezentowania Oferenta Zatgcznika nr 1 do Formularza
rozeznania rynku oraz podpisanej ,Umowy o zachowaniu poufnosci” (wzdér umowy
stanowi Zatgcznik nr 4).

Warunki udziatu w rozeznaniu rynku

1) Oferty w postepowaniu moga sktada¢ Wykonawcy, ktdrzy spetnig nastepujace
warunki udziatu w postepowaniu:
a) Osrodek ma podpisang umowe z NFZ w zakresie wszystkich trzech pozioméw
referencyjnych systemu opieki zdrowotne;j:
1. I-szy poziom referencyjny opieki psychiatrycznej: osrodki srodowiskowej
opieki psychologicznej dla dzieci i mtodziezy;
2. lI-gi poziom referencyjny opieki psychiatrycznej: np. Srodowiskowe centra
zdrowia psychicznego dla dzieci i mtodziezy, poradnie psychiatryczne dla
dzieci i mtodziezy, oddziaty dzienne dla dzieci i mtodziezy;
3. lll-ci  poziom referencyjny  opieki  psychiatrycznej:  osrodki
wysokospecjalistycznej catodobowej opieki psychiatrycznej dzieci i mtodziezy
z izbami przyje¢ lub szpitalnymi oddziatami ratunkowymi;
b) Osrodek badawczy wyraza gotowos$é do przeprowadzenia badania klinicznego
w terminie od 01.03.2025 do 31.12.2025.
c) Osrodek badawczy, w okresie od 01.03.2025 do 31.12.2025, deklaruje
gotowos$¢ do wtaczenia do badania klinicznego minimum 150 pacjentdw;
d) Osrodek badawczy ma doswiadczenie w prowadzeniu projektéw badawczych
i/ lub naukowych;
e) Osrodek dysponuje doswiadczonym personelem kompetentnym do
przeprowadzenia badania, tj.:
e Gtéwny Badacz ze specjalizacjg psychiatrii dzieci i mtodziezy petnigcy role
ordynatora lub kierownika jednostki medycznej w o$rodku badawczym;
e Gtéwny Badacz posiada stopien naukowy co najmniej doktora nauk
medycznych;
e W sktad zespotu badawczego wchodzg lekarze i psychologowie zatrudnieni
w osrodku w oparciu o umowe o prace lub stale z nim wspotpracujacy.
f) Osrodek dysponuje na czas realizacji badan odpowiednimi zasobami
technicznymi niezbednymi do wykonania przedmiotu Zamdwienia:



e dysponuje wystarczajacg liczbg stacji roboczych (komputerow/
notebookdéw) ze stabilnym dostepem do internetu oraz z zainstalowang
przegladarka (Chrome, Firefox, Safari, Edge lub Opera) w najnowszej wersji
(a) minimalna liczba stanowisk: 2 (dwa)

(b) optymalna liczba stanowisk:
(i) dedykowane stanowisko dla kazdego cztonka zespotu badawczego
w trakcie wykonywania obowigzkéw stuzbowych
(i) 2 stanowiska dla pacjentéw/ opiekunéw

e spetnia wymagania techniczne korzystania z systemu eCRF - zgodnie

z Zatgcznikiem nr 6

Celem wykazania spetnienia ww. warunkéw Wykonawca oswiadcza powyzsze
w Zataczniku nr 1 i przekazuje CV Gtéwnego Badacza.

Zamawiajgcy dokona oceny spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu
zgodnie z zasadag, czy dokumenty/o$wiadczenia, ktére zostaty dotgczone do oferty
spetniajg okreslone w zapytaniu ofertowym wymagania.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zgdania od Wykonawcéw dodatkowych
informacji/dokumentéw/wyjasnien w zakresie ztozonej oferty na kazdym etapie
postepowania.

Przedtozone dokumenty powinny potwierdzaé spetnianie przez Wykonawce
warunkéw udziatu w postepowaniu, nie pdzniej nizw dniu, w ktérym uptywa termin
sktadania ofert.

Oferta Wykonawcy, ktéry nie spetnia warunkéw udziatu w postepowaniu
okreslonych w pkt.1) powyzej zostanie odrzucona.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia audytu Oferenta przed
podpisaniem umowy. W przypadku uzyskania niesatysfakcjonujacych wynikéw
audytu Zamawiajgcy moze odstgpié od podpisania umowy.

IV) Sposob przygotowania oferty

Oferta sktadana przez Wykonawce powinna byé sporzadzona na formularzu
stanowigcym Zatacznik do Zapytania ofertowego — Wzér formularza oferty
Zatgczniknr 1.

Oferty nalezy sporzadzié¢ w jezyku polskim.

Oferta i zatgczniki muszg byé podpisane przez upowaznionego(ych)
przedstawiciela(i) Wykonawcy w sposdb umozliwiajgcy identyfikacje tozsamosci
i stanowiska osoby podpisujacej dokumenty.

Zamawiajacy zastrzega sobie w kazdym czasie przed uptywem terminu sktadania
ofert prawo wprowadzenia zmiany lub uzupetnienia tresci zaproszenia do
sktadania ofert. W przypadku wprowadzenia takiej zmiany lub uzupetnienia,
informacja o tym fakcie zostanie niezwtocznie uwzgledniona w ogtoszeniu
upublicznionym na stronie Zamawiajgcego.



5) W przypadku gdy zmiana, o ktérej mowa w pkt. powyzej powodowaé bedzie
koniecznosé¢ modyfikacji ofert, Zamawiajgcy w trybie opisanym w pkt. 4) przedtuzy
jednoczesnie termin sktadania ofert.

V) Ocena

1) Wybdr wykonawcy zostanie dokonany sposrdd ofert spetniajagcych warunki
uczestnictwa w rozeznaniu wskazane w pkt. lll.1 niniejszego formularza.

2) Kryteria oceny oferty:
e cenaustugi:

o cena pojedynczego badania (wizyty) pacjenta podana w kwocie brutto-
brutto w PLN (tzn. zawierajg koszty poniesione przez Osrodek jako
pracodawce i VAT) — kazdy pacjent ma przeprowadzane trzy wizyty
(pierwsza wizyta i dwie katamnestyczne),

o procent kosztéw posrednich Osrodka badawczego w wysokosci nie
wiekszej anizeli 5%; kwota zostanie obliczona od wartosci wszystkich
wykonanych badan i powiekszona o nalezny podatek VAT

e deklarowana liczba pacjentéw mozliwych do rekrutacji do badania klinicznego
w okresie przedmiotu rozeznania — minimalna liczba: 150 pacjentéw,
oczekiwana to 250 pacjentéw i wiecej,
e liczebnos¢ zespotu badawczego,
e liczbatézek na oddziale stacjonarnym
3) Ocena zostanie przeprowadzona wg algorytmu, ktéry uwzglednia ponizsze
kryteria i wagi:
cena (C): 60%
liczba pacjentéw (P): 25%
liczebnos$¢ zespotu badawczego (Z): 10%
liczba tézek na stacjonarnym oddziale psychiatrii dzieci i mtodziezy (L): 5%
4) Kolejnos¢ Oferentdéw zostanie ustalona wg malejacych wartosci Si zgodnie ze

wzorem:
Si = GO(VOCnorm + 250/0Pn0rm + 10%Zn0rm + 50/0Ln0rm,
gdzie
Cnorm = Cmin/ Ci

dla P, ZiL: Xnorm = Xi/ Ximax

Si—wartos$¢é i-tego Oferenta

Cnorm —znormalizowana cena pojedynczego badania
Cnin—minimalna cena ze wszystkich ofert

Xnorm —ZNOrmalizowana liczba odpowiedniodla P, Zi L

Xmax — Maksymalna liczba odpowiedniodlaP, Zi L



W sytuacji, gdy Zamawiajgcy nie bedzie moégt dokonaé wyboru najkorzystniejszych

ofert z uwagi na to, ze wiecej anizeli mozliwa do wytonienia liczba Wykonawcéw

w ramach przedmiotu zamoéwienia przedstawi warunki, ktdre uzyskajg takg sama

ocene, Zamawiajgcy wezwie Wykonawcow, ktérzy ztozyli te oferty, do ztozenia

ofert dodatkowych. Wykonawcy sktadajgcy oferty dodatkowe nie moga
zaoferowac cen wyzszych niz zaoferowane w ztozonych ofertach.

Zamawiajgcy zamiesci informacje o wyniku postepowania pod adresem:

https://nivalit.com/mentalio/

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia lub anulowania

postepowania, w catosci lub czesci, na kazdym jego etapie, jezeli:

a) Nie ztozono zadnej oferty;

b) Cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszag ceng przewyzsza kwote,
ktérg Zamawiajgcy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamoéwienia;

c) Wystgpita istotna zmiana okolicznosci powodujgca, ze prowadzenie
postepowania lub wykonanie zamdéwienia nie lezy w interesie Zamawiajacego,
czego nie mozna byto przewidzie¢ w momencie zapytania ofertowego.

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwosé zamkniecia postepowania na kazdym

jego etapie, bez dokonania wyboru Wykonawecy.

O uniewaznieniu lub zamknieciu postepowania Zamawiajgcy zawiadomi

jednoczesnie wszystkich Oferentéw publikujgc komunikat na stronie:

https://nivalit.com/mentalio/

VI) Zatgczniki do zapytania ofertowego:

© 200D
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Zatgcznik nr 1 - Formularz ofertowy.

Zatgcznik nr 2 - Dane dotyczace badania klinicznego.

Zatgcznik nr 3 — Streszczenie Protokotu.

Zatgcznik nr 4 —wzér Umowy o zachowaniu poufnosci.

Zatgcznik nr 5 —wzér Umowy tréjstronnej — o przeprowadzenie badania
klinicznego.

Zatagcznik nr 6 —wymagania infrastruktury IT dla systemu eCRF.

Zatacznik nr 7 - Oswiadczenie nr 1 dotyczace niekaralnosci wymagane przez
Komisje Bioetyczng UJ.

Zatacznik nr 8 - Oswiadczenie nr 2 dotyczace niekaralnosci wymagane przez
Komisje Bioetyczng UJ (jesli dotyczy).



