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Załącznik nr 2 do Zapytania ofertowego 

FORMULARZ OFERTOWY

Składający ofertę: 
	Pełna nazwa (firma) albo imię i nazwisko
	

	Siedziba/miejsce zamieszkania/adres głównego miejsca wykonywania działalności
	

	Adres e –mail, na który Zamawiający powinien przesyłać korespondencję związaną z postępowaniem
	

	NIP
	

	REGON
	

	Telefon
	

	Osoba do kontaktów z Zamawiającym
	



Oferuję(my) przeprowadzenie badania klinicznego I fazy z elementami wstępnej skuteczności 
u pacjentów z glejakiem (WHO IV), za cenę:

netto: ………………..…. PLN/EUR/……(Uwaga: do uzupełnienia w przypadku innej waluty obcej)
brutto: …………………. PLN/EUR/……(Uwaga: do uzupełnienia w przypadku innej waluty obcej)
stawka VAT: ……….%
Potwierdzam(y), że realizacja przedmiotu zamówienia zostanie przeprowadzona zgodnie z zakresem prac przedstawionym w Szczegółowym opisie przedmiotu zamówienia (Załącznik nr 1) oraz 
z wymaganiami określonymi w Zapytaniu ofertowym.

	ZAKRES PRAC
	Potwierdzam(y), że posiadana wiedza 
i doświadczenie oraz personel i potencjał techniczny, którym dysponuję(my) umożliwi prawidłowe zrealizowanie następującego zakresu prac 

	PRZYGOTOWANIE DOKUMENTACJI DO i URPL)  I KB
	

	Przygotowanie protokołu badania klinicznego
	tak / nie *

	Streszczenie protokołu badania klinicznego 
	tak / nie *

	Przygotowanie Broszury Badacza / Dokumentacji IMPD / Uproszczonej IMPD lub CHPl
	tak / nie *

	Przygotowanie Informacji dla Pacjenta
	tak / nie *

	Przygotowanie Formularza Świadomej Zgody
	tak / nie *

	Przygotowanie Formularza Zgody na przetwarzanie danych osobowych
	tak / nie *

	Przygotowanie Dzienniczka dla Pacjenta
	tak / nie *

	Przygotowanie Wzorów oświadczeń dla Zamawiającego, które obejmą informacje o planie przeprowadzenia badania klinicznego oraz będą zawierać zgody na jego przeprowadzenie ze strony Zamawiającego oraz Wykonawcy. 
	tak / nie *

	Przygotowanie Wzorów oświadczeń dla Głównego Badacza
	tak / nie *

	Przygotowanie Wniosku CTIS wraz z listami przewodnimi 
	tak / nie *

	Zebranie podpisanych CV, oświadczeń Zamawiającego i Wykonawcy
	tak / nie *

	Uzyskanie Polisy ubezpieczeniowej
	tak / nie *

	Przygotowanie pełnomocnictw, wzorów umów
	tak / nie *

	Zebranie z ośrodków kluczowych dokumentów
	tak / nie *

	Przedłożenie kompletów dokumentów do URPL/KB, udzielenie odpowiedzi na wezwania do uzupełnienia, nadzór nad postępem procesu 
	tak / nie *

	ZDOLNOŚĆ OŚRODKA DO WYKONANIA BADAŃ
	

	Przygotowanie Formularza  
	tak / nie *

	Przeprowadzenie procesu weryfikacji zdolności ośrodka do przeprowadzenia badania klinicznego wg założonego protokołu
	tak / nie *

	Zebranie z ośrodka kluczowych dokumentów, potwierdzających możliwość przeprowadzenia badania klinicznego
	tak / nie *

	Przygotowanie Raportu podsumowującego proces weryfikacji ośrodka 
	tak / nie *

	DOKUMENTACJA BADANIA
	

	Przygotowanie Instrukcji dla Farmaceuty (Pharmacy Manual)
	tak / nie *

	Przygotowanie Instrukcji dla Diagnosty Laboratoryjnego (Laboratory Manual)
	tak / nie *

	Przygotowanie Spisów Treści dla TMF oraz TMF Plan
	tak / nie *

	Skompletowanie zawartości TMF
	tak / nie *

	Bieżąca aktualizacja TMF przez cały czas trwania badania
	tak / nie *

	Przygotowanie Spisów Treści dla ISF
	tak / nie *

	Bieżąca aktualizacja ISF dla Ośrodka przez cały okres trwania badania
	tak / nie *

	Skompletowanie zawartości ISF dla ośrodka
	tak / nie *

	STATYSTYKA
	

	Konsultacje i przygotowanie sekcji opisującej analizę statystyczną w protokole badania klinicznego 
	tak / nie *

	Analiza statystyczna uzyskiwanych danych i opracowanie wyników
	tak / nie *

	Kontrola jakości opracowania statystycznego
	tak / nie *

	Kodowanie danych medycznych 
	tak / nie *

	ZARZĄDZANIE DANYMI KLINICZNYMI
	

	Przygotowanie Planu Zarządzania danymi 
	tak / nie *

	Opracowanie schematu randomizacji
	tak / nie *

	Opracowanie list randomizacyjnych i instrukcji randomizacji
	tak / nie *

	Wdrożenie systemu do randomizacji dla każdego ośrodka 
	tak / nie *

	Czyszczenie i zamknięcie baz danych
	tak / nie *

	OŚRODKI I LABORATORIA
	

	Zakontraktowanie laboratorium centralnego
	tak / nie *

	Skompletowanie: norm laboratoryjnych, CV kierownika laboratorium lub osoby wyznaczonej, certyfikatów i paszportów sprzętu dla laboratorium centralnego
	tak / nie *

	Organizacja transportu próbek do laboratorium centralnego
	tak / nie *

	Kontraktowanie ośrodków
	tak / nie *

	Skompletowanie: norm laboratoryjnych, CV kierownika laboratorium lub osoby wyznaczonej, certyfikatów i paszportów sprzętu dla laboratoriów lokalnych w Ośrodkach
	tak / nie *

	Skompletowanie: CV, GCP i innych potrzebnych certyfikatów/dokumentów PI i pozostałych członków zespołów badawczych w Ośrodkach, certyfikatów i paszportów sprzętu wykorzystywanego do wykonywania procedur w badaniu w Ośrodkach
	tak / nie *

	Zarządzanie budżetem badania dla ośrodków i badaczy
	tak / nie *

	Rozliczenia finansowe badania
	tak / nie *

	Aneksowanie kontraktów w trakcie trwania badania 
	tak / nie *

	IMP 
	

	Logistyka i zarządzanie dostawami IMP (w tym zamówienia IMP do Ośrodków zgodnie z bieżącym zapotrzebowaniem), ewidencja, nadzór nad obrotem i rozliczanie IMP (centralne i ośrodkowe, 
w tym na uczestnika badania) 
	tak / nie *

	Ewidencja i rozliczanie dostaw IMP
	tak / nie *

	Utylizacja IMP 
	tak / nie *

	MONITOROWANIE BEZPIECZEŃSTWA FARMAKOTERAPII (PHARMACOVIGILANCE)
	

	Przygotowanie Planu Zarządzania Bezpieczeństwem
	tak / nie *

	Przygotowanie instrukcji, wzorów i procedur raportowania zdarzeń niepożądanych
	tak / nie *

	Procesowanie Ciężkich Zdarzeń Niepożądanych
	tak / nie *

	Zarządzanie i nadzór nad procesem Pharmacovigilance
	tak / nie *

	Zgłaszanie zdarzeń niepożądanych SAE/SUSAR do URPL, KB i Zamawiającego
	tak / nie *

	Przygotowanie DSUR - roczny raport do URPL i KB
	tak / nie *

	RAPORT KOŃCOWY
	

	Przygotowanie Raportu Końcowego, w którym Wykonawca opisze szczegółowo czynności zrealizowane w ramach prac opisanych w niniejszym Załączniku oraz zaprezentuje osiągnięte wyniki przeprowadzonego badania klinicznego 

	tak / nie *

	Złożenie Raportu Końcowego do organów regulatorowych (URPL i KB) 
	tak / nie *


*niepotrzebne skreślić



…………………………… 2024 r.				………………………………………..…………..……
(data)									(podpis osoby uprawnionej
do złożenia Oferty w imieniu Oferenta)




Oświadczam(y), że spełniam(y) warunki udziału w postępowaniu, tj.:
1. Oferent dysponuje uprawnieniami niezbędnymi do prawidłowej realizacji przedmiotu zamówienia,
1. Oferent posiada doświadczenie w realizacji usługi (usług) badawczej (badawczych) o zbliżonym zakresie co przedmiot zamówienia. 
W związku z powyższym Oferent potwierdza, że  uczestniczył/sprawował nadzór* 
w latach/roku*………….w badaniu klinicznym…………………………….………………….….
……………………………………………………………………………………….……….
(UWAGA: proszę opisać na czym polegało badanie. Należy uzupełnić mając na uwadze, że Oferent musi potwierdzić, że uczestniczył w okresie ostatnich 5 lat przed upływem terminu składania ofert, w co najmniej 1 badaniu klinicznym lub sprawował nadzór nad co najmniej jednym badaniem klinicznym z zakresu glejaka mózgu).
Ponadto Oferent potwierdza, że posiada ….... letnie doświadczenie w prowadzeniu badań z wykorzystaniem rezonansu PET.
(UWAGA: należy uzupełnić mając na uwadze, że wymagane jest co najmniej 3 letnie doświadczenie w prowadzeniu badań z wykorzystaniem rezonansu PET).
1. Oferent dysponuje zapleczem technicznym niezbędnym do prawidłowego wykonania przedmiotu zamówienia, tj. potwierdza, że przez okres co najmniej realizacji przedmiotu zamówienia będzie posiadał dostęp do Elektronicznego systemu eCRF.
1. Oferent potwierdza, że zapewni do przeprowadzenia badań personel, posiadający wymagane wykształcenie oraz doświadczenie niezbędne do prawidłowego zrealizowania przedmiotu zamówienia,
1. Oferent potwierdza, że znajduje się w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniającej prawidłową realizację przedmiotu zamówienia, w szczególności nie znajduje się w stanie upadłości, restrukturyzacji lub likwidacji.



…………………………… 2024 r.				……………………………………………………..……
(data)									(podpis osoby uprawnionej
do złożenia Oferty w imieniu Oferenta)



Jednocześnie oświadczam(y), że:
· Oferent zapoznał się z dokumentacją postępowania ofertowego i akceptuje warunki postępowania,
· Oferent uzyskał informacje niezbędne do prawidłowego przygotowania oferty,
· przedmiot oferty jest w pełni zgodny z opisem przedmiotu zamówienia i z pozostałymi warunkami Zapytania ofertowego,
· cena wpisana do formularza ofertowego obejmuje wynagrodzenie za wszystkie obowiązki przyszłego Wykonawcy, niezbędne do zrealizowania przedmiotu zamówienia,
· Oferent nie jest powiązany kapitałowo ani osobowo z Zamawiającym. Przez powiązania kapitałowe lub osobowe rozumie się wzajemne powiązania między Zamawiającym lub osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu Zamawiającego, lub osobami wykonującymi w imieniu Zamawiającego czynności związane z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy a Oferentem, 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,
· pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika,
· pozostawaniu w związku małżeńskim, w stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieństwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia lub związaniu z tytułu przysposobienia, opieki lub kurateli,
· pozostawaniu we wspólnym pożyciu z Oferentem, jego zastępcą prawnym lub członkami organów zarządzających lub organów nadzorczych Oferentów ubiegających się o udzielenie zamówienia,
· pozostawaniu z Oferentem w takim stosunku prawnym lub faktycznym, że istnieje uzasadniona wątpliwość co do bezstronności lub niezależności w związku z postępowaniem o udzielenie zamówienia.
· Oferent uważa się za związanego ofertą przez okres co najmniej 30 dni, licząc od dnia, w którym upływa termin składania ofert,
· Osoba(y) składająca(e) podpis na Formularzu ofertowym jest(są) upoważniona(e) do złożenia oferty w imieniu Oferenta.



Ponadto oświadczam(y) pod groźbą odpowiedzialności karnej, że dołączone do oferty dokumenty opisują rzetelnie stan faktyczny, aktualny na dzień jej złożenia (art. 233 k.k.).




…………………………… 2024 r.				…………………………………………..……
                     (data)							(podpis osoby uprawnionej
do złożenia Oferty w imieniu Oferenta)
*niepotrzebne skreślić
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