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Zalacznik nr 2 do Zapytania ofertowego 2026-49493-273217
Opis przedmiotu zamowienia

Przedmiotem zamodwienia jest ustuga pozyskania materialu biologicznego (mocz) wraz z danymi
medycznymi pacjentow do prowadzenia badan w ramach eksperymentu badawczego PANURI-
pacjenci zdrowi (Kohorta 4), realizowanego w zwiazku z projektem pn. ,,Test diagnostyczny do
wykrywania nowotworu trzustki we wczesnym stadium jego rozwoju” w ramach programu Fundusze
Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027, dziatanie 02.09 SEAL OF EXCELLENCE

Celem eksperymentu badawczego PANURI_AV jest opracowanie wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro stuzacego do wykrywania raka trzustki. Badanie ma charakter badawczy i nie stuzy
podejmowaniu decyzji diagnostycznych ani terapeutycznych wobec uczestnikdw.

Zamawiajacym (Sponsorem eksperymentu) jest firma URTESTE S.A.
Zamawiajacy zastrzega, ze ujawnienie pelnych informacji dotyczacych przedmiotu zamowienia nastapi
po zawarciu umowy o zachowaniu poufnosci (NDA), stanowigcej zatagcznik do zapytania ofertowego.

Po podpisaniu NDA Oferentowi zostang udostgpnione dokumenty niezbedne do realizacji zamowienia
1 oszacowania wynagrodzenia, w szczegdlnosci:

e Protokot Eksperymentu Badawczego,
e Karta obserwacji klinicznej pacjenta,

e dokument ,,Zbieranie i zarzadzanie materiatem badawczym w osrodku” (Lab Manual)

1. CzeSci zamodowienia

Kohorta 4 ICD10 Czesc Rodzaj zamdwienia Liczba pacj enj[.ow
do rekrutacji
4 Pacjenci zdrowi 1 ZamoOwienie podstawowe | 10
4 Pacjenci zdrowi 2 ZamoOwienie podstawowe | 10
4 Pacjenci zdrowi 3 Zamowienie podstawowe | 10
4 Pacjenci zdrowi 4 Zamowienie podstawowe | 10
4 Pacjenci zdrowi 5 ZamoOwienie podstawowe | 10
4 Pacjenci zdrowi 6 ZamoOwienie podstawowe | 10
4 Pacjenci zdrowi 7 Zamowienie podstawowe | 10
4 Pacjenci zdrowi 8 Zamowienie podstawowe | 10
4 Pacjenci zdrowi 9 ZamoOwienie podstawowe | 10
4 Pacjenci zdrowi 10 ZamoOwienie podstawowe | 10

2. Cel:

Eksperyment ma na celu opracowanie testu PANURI sluzacego do diagnostyki raka trzustki.
Eksperyment jest badawczym eksperymentem nieinterwencyjnym, w ktorym analizie poddawane sg
probki moczu uczestnikow w celu opracowania i walidacji testu diagnostycznego. W zwigzku z
rodzajem materiatu badanego (mocz), pozyskanie materialu ma charakter nieinwazyjny.

Badanie polega na rekrutacji uczestnikow zdrowych, od ktorych pobierany jest materiat biologiczny
oraz dane medyczne zgodnie z dokumentacjg eksperymentu. Pacjent nie otrzyma wyniku badania, a na
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podstawie eksperymentu nie bgda podejmowane zadne decyzje diagnostyczne ani terapeutyczne.
Eksperyment ma charakter badawczy i ma na celu opracowanie nowego testu, ktory przyczyni si¢ do
bardziej efektywnej diagnostyki raka trzustki. Wyniki badania postuzg do dalszego rozwoju testu
diagnostycznego PANURI.

3. Schemat przeprowadzenia eksperymentu:

1. Podpisanie przez Uczestnika Formularza Swiadomej zgody na udziat w eksperymencie
badawczym PANURI_AV.
Zebranie informacji medycznych od Uczestnika i uzupehienie karty obserwacji kliniczne;j.

3. Pobranie wymaganych przez protokét probek moczu od Uczestnika.

4. Procesowanie probki moczu zgodnie z instrukcja — Zebranie i zarzadzanie materialem
badawczym w Osrodku (Lab Manual).

5. Umieszczenie probek moczu w warunkach okreslonych przez Sponsora.

6. Ustalenie terminu transportu z przedstawicielem Sponsora i przekazanie materiatu
biologicznego do Laboratorium Centralnego.

Doktadny opis procedur wymaganych w eksperymencie zostat umieszczony w Protokole Eksperymentu
oraz w Lab Manual’u (Zbieranie i zarzgdzanie materialem badawczym w osrodku), ktore zostana
przedstawione po podpisaniu umowy o zachowaniu poufnosci. W trakcie trwania eksperymentu moze
dojs¢ do nieznacznej zmiany procedur oraz zakladanej liczby Uczestnikow wymaganych w
eksperymencie. Kazda zmiana zostanie przedstawiona wlasciwej komisji bioetycznej, jesli bedzie to
wymagane, oraz wprowadzona do O$rodkéw jako nowa wersja dokumentacji badania.

Badanie powinno zosta¢ przeprowadzone i udokumentowane zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on
Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use),
deklaracjg Helsinskg oraz obowigzujagcymi przepisami europejskimi i lokalnymi, a takze otrzymang od
Sponsora dokumentacja dotyczacg eksperymentu.

Ramy czasowe dla realizacji
Ustugi zostang zrealizowane do 31.12.2027 r.

1. Dostepnos¢ dokumentow wymaganych do submisji do Komisji Bioetycznej (np. CV i Certyfikat
GCP Gloéwnego Badacza nie starszy niz 2 lata) w ciggu 15 dni od daty zawarcia umowy.

2. Dostepnos$¢ dokumentéw niezbednych do rozpoczecia czgséci klinicznej eksperymentu (w tym
dostarczenie CV, certyfikatow GCP i certyfikatow IATA czlonkoéw zespotu badawczego) w
ciggu 30 dni od daty zawarcia umowy.

Udzial w wizycie inicjujacej zespotu badawczego wraz z oddelegowaniem obowigzkow.

4. Prowadzenie rekrutacji zgodnie z kamieniami milowymi okre§lonymi w zapytaniu ofertowym
1 umowie.

5. Uzupeknienie Kart Obserwacji Pacjenta oraz Elektronicznego Systemu eCRF zgodnie z
zaleceniami i zapisami Protokotu Eksperymentu.

6. Zrealizowanie catosci przydzielonego zakresu rekrutacji zgodnie z harmonogramem realizacji
eksperymentu badawczego PANURI.

Sponsor moze zmieni¢ ramy czasowe realizacji badan przyjete w zapytaniu ofertowym, jezeli
odpowiedni urzad i/lub wlasciwa komisja etyczna nie wyda zgody i/lub pozytywnej opinii na
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prowadzenie niniejszego eksperymentu lub jesli z przyczyn niezaleznych od Sponsora przebieg projektu
bedzie inny niz zaktadany.

Zamawiajacy organizuje 1 pokrywa koszty transportu materialu biologicznego z Osrodka do
Laboratorium Centralnego. Wykonawca zobowigzany jest do przygotowania materiatu biologicznego
do transportu zgodnie z Protokolem Eksperymentu, Lab Manualem oraz obowigzujacymi przepisami i
wytycznymi dotyczacymi transportu materiatu biologicznego.

Zamawiajacy posiada mozliwo$¢ udostgpnienia Wykonawcy sprzgtu potrzebnego do wykonania
procedur, w tym do przechowywania probek.

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ korzystania z ustug podwykonawcow.
Sktadanie ofert

Skladanie ofert

1. Zamawiajacy dopuszcza sktadanie ofert czesciowych

2. Oferte mozna zlozy¢ na dowolng ilo$¢ cze$ci zamowienia podstawowego, jednak nie wigcej niz
5 czeéci zamowienia podstawowego. Kazda czes¢ zamowienia podstawowego bedzie badana,
oceniana i1 rozstrzygana niezaleznie od innych. W przypadku udzielenia zamowienia
podstawowego w zakresie wickszej ilosci czgsci jednemu wykonawcy, zostanie z nim podpisana
jedna taczna umowa.

3. Jeden Wykonawca moze zosta¢ wybrany do realizacji wigcej niz jednej czesci zamowienia
podstawowego, jednak nie wiecej niz 5 czgsci zamowienia podstawowego, pod warunkiem ze
ztozy oferte obejmujacg te cze$ci. Ostateczna liczba czgsci zamowienia podstawowego
przyznanych danemu Wykonawcy wynika z zakresu zlozonej oferty oraz wyniku oceny ofert.

4. W przypadku, gdy ten sam oferent zostanie wybrany do realizacji wiecej niz jednej cze$ci:
Optata inicjujaca,

e Optlata administracyjna,

e Optata archiwizacyjna
beda naliczane tylko raz, niezaleznie od liczby wygranych czesci.

5. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania oferty wariantowych.

Prawo opcji

a. Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ skorzystania z prawa opcji polegajacego na zwickszeniu
zakresu zamowienia o maksymalnie 20 dodatkowych czesci, przy czym 1 cze$¢ odpowiada
rekrutacji 10 pacjentow.

b. Prawo opcji realizowane bedzie na takich samych warunkach cenowych jak zamodwienie
podstawowe, przy zastosowaniu stawek wskazanych w ofercie Wykonawcy. Wynagrodzenie
przystuguje wylgcznie za faktycznie zrekrutowanych pacjentow..

c. Skorzystanie z prawa opcji nie stanowi zawarcia dodatkowej umowy.

d. Skorzystanie z prawa opcji nie wymaga poniesienia optat, o ktérych mowa powyzej, tj. optaty
inicjujacej, administracyjnej i archiwizacyjne;j.

e. Zamawiajgcy moze skorzysta¢ z prawa opcji jednorazowo lub wielokrotnie, az do wyczerpania
maksymalnego zakresu prawa opcji.

f. Zamawiajacy poinformuje Wykonawce o skorzystaniu z prawa opcji w formie pisemnej lub
elektronicznej, poprzez ztozenie Wykonawcy stosownego oswiadczenia, nie pozniej niz na 7
dni przed planowanym terminem rozpoczgcia realizacji danej cze¢$ci zamowienia objetej opcja.
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g. Nieskorzystanie przez Zamawiajacego z prawa opcji lub skorzystanie z niego w niepelnym
zakresie nie stanowi podstawy do dochodzenia przez Wykonawce jakichkolwiek roszczen, w
tym roszczen odszkodowawczych.

Zakres minimalny i maksymalny zamowienia
a. Minimalny zakres zamo6wienia wynosi 1 czg$¢, co odpowiada rekrutacji 10 pacjentow.
b. Zamoéwienie  zostalo  podzielone na  maksymalnie 30  czgsci, w  tym:
* 10 cze$ci w ramach zamowienia podstawowego,
* 20 cze$ci w ramach prawa opcji.

Prawo opcji — Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos$¢ skorzystania z prawa opcji polegajacego na
zwigkszeniu liczby realizowanych ustug o maksymalnie 20 czgsci, tj. maksymalnie 200 pacjentow.
Skorzystanie z prawa opcji w calosci lub w czeéci uzaleznione bedzie od faktycznych potrzeb
Zamawiajacego wynikajacych z przebiegu realizacji projektu.

Zamowienie zostato podzielone tacznie na 30 czesci, a kazda cze$¢ obejmuje rekrutacje 10 pacjentow.
Maksymalny zakres zamdéwienia odpowiada lacznej liczbie czgsci wskazanych w niniejszym opisie
przedmiotu zamdwienia, tj. 300 pacjentow.
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