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Załącznik nr 2 do Ogłoszenia
SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU NABORU

Dotyczący wyłonienia wykonawcy świadczącego usługę poprawienia dokumentacji w ramach badania klinicznego wyrobu medycznego w związku z projektem finansowanym przez Agencję Badań Medycznych  pt.: Ocena efektywności klinicznej technologii BSD (ang. B-matrix Spatial Distribution) oraz algorytmów opartych na sztucznej inteligencji do analizy obrazów rezonansu magnetycznego w przebiegu stwardnienia rozsianego (SM).
1. Podstawy i przedmiot naboru

Wykonawca, w okresie od dnia podpisania umowy do 31.03.2021 r., zrealizuję usługę poprawienia dokumentacji w ramach badania klinicznego wyrobu medycznego w związku z projektem finansowanym przez ABM pt.: Ocena efektywności klinicznej technologii BSD (ang. B-matrix Spatial Distribution) oraz algorytmów opartych na sztucznej inteligencji do analizy obrazów rezonansu magnetycznego w przebiegu stwardnienia rozsianego (SM).
Projekt jest realizowany przez:

SP ZOZ Szpital Uniwersytecki w Krakowie, 
31-501 Kraków, 
ul. Mikołaja Kopernika 36 
www.su.krakow.pl
Projekt badawczy z użyciem oprogramowania DBS-SM pozwoli na ocenę przydatności klinicznej post-processingowej korekty obrazów MRI przy pomocy nieinwazyjnej innowacyjnej technologii BSD (B-matrix Spatial Distribution), testowanej dotychczas w warunkach przedklinicznych, do monitorowania przebiegu choroby u pacjentów z rozpoznaniem postaci rzutowo-remitującej stwardnienia rozsianego (SM), a także możliwości jej wykorzystania dla stworzenia algorytmów oceniających opartych na sztucznej inteligencji (AI).
Celem naboru jest poprawa dokumentów, w skład których wchodzą:

•
Protokół badania klinicznego wyrobu medycznego

•
Broszura badacza do ww. badania

•
Informacja i zgoda pacjenta 

•
Karta oceny klinicznej (CRF)

W celu przedłożenia ww. dokumentów do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Zgodnie z normami ogłoszonymi w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej seria C jako normy zharmonizowane z dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyrobów medycznych.

Normą zharmonizowaną z dyrektywą 93/42/EWG jest norma ISO 14155 Badania kliniczne wyrobów medycznych na ludziach – Dobra praktyka kliniczna.
2. Inne ustalenia Zamawiającego

2.1. Wartość Umowy stanowić będzie Faktura VAT wraz z kompletną i prawidłowo wypełnioną dokumentacją, zgodnie z zapisami §1 wzoru Umowy, oferent powinien przekazać Zamawiającemu jednorazowo po zakończeniu realizacji świadczenia usługi. 

2.2. Podpisanie przez oferenta Umowy (zgodnie z wzorem - Załącznik nr 3 do Ogłoszenia o naborze), jest równoznaczne z akceptacją warunków postępowania ( w tym terminów i zakresu zadań)
2.3. Z udziału w naborze wykluczone są podmioty powiązane kapitałowo lub finansowo 
z Zamawiającym i Partnerami projektu, gdzie przez powiązania kapitałowe lub osobowe rozumie się wzajemne powiązania między beneficjentem lub osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu beneficjenta lub osobami wykonującymi w imieniu beneficjenta czynności związane  z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy 
a wykonawcą, polegające w szczególności na: 

•
uczestniczeniu w spółce jako wspólnik spółki cywilnej lub spółki osobowej,  

· posiadaniu co najmniej 10% udziałów lub akcji, o ile niższy próg nie wynika  z przepisów prawa lub nie został określony przez IZ PO,  

· pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika,

· pozostawaniu w związku małżeńskim, w stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieństwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej

· lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.
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