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Załącznik nr 1 do zapytania ofertowego 
Formularz ofertowy

Oferta dla 
BS BIOTECHNA Sp. z o.o.
Szlak 77 / 222,
31-153 Kraków
NIP: 945-222-64-86

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe nr 7/10/2022 z dnia 28-10-2022 r. dotyczące Przeprowadzenia badania klinicznego w ośrodkach – phase 1 unit, związanej z projektem „BS2020 - Badania i rozwój nad nowym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu chorób nowotworowych”, w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwój 2014-2020, Działanie: Projekty B+R przedsiębiorstw, Poddziałanie: Badania przemysłowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsiębiorstwa, składam niniejszą ofertę na wykonanie w/w zamówienia.

1.  Nazwa i dane adresowe Oferenta:
Nazwa: ………………………………………………………………………………	*
Adres: …………………………………………………………………………………	*
NIP: ……………………………………………………………………………………	*
2.  Dane kontaktowe Oferenta:
Osoba do kontaktu: ……………………………………………………………	*
Numer telefonu: ……….………………………………………………………..       *
Adres mailowy: …………………………………………………………………..       *

3.  Warunki oferty:
	Przedmiot zamówienia
	Cena netto*
	Cena brutto*
	Waluta*

	Przeprowadzenie badania klinicznego w ośrodkach – phase 1 unit
	
	
	


1 w przypadku oferty podanej w walucie obcej do przeliczenia zostanie zastosowany średni kurs NBP z ostatniego dnia roboczego poprzedzającego sporządzenie protokołu wyboru ofert przez Zamawiającego

Ważność oferty: …………* dni (minimum 30 dni od daty upływu terminu dostarczenia ofert)

Planowany termin realizacji zamówienia: do 31 października 2023 r. Poprzez prawidłową realizację rozumie się przeprowadzenie badania zgodnie z przyjętymi zasadami GCP oraz lokalnym prawem umożliwiające przygotowanie raportu końcowego przez zespół BS Biotechna.

Miejsce realizacji zamówienia: cała Polska + zagranica.
 4. Oświadczenia Wykonawcy:
· Wykonawca oświadcza, że zna i akceptuje warunki realizacji zamówienia określone w zapytaniu ofertowym oraz nie wnosi żadnych zastrzeżeń i uwag w tym zakresie. 
· Wykonawca oświadcza, że posiada uprawnienia do wykonywania określonej działalności lub czynności, jeżeli przepisy prawa nakładają obowiązek ich posiadania.
· Wykonawca oświadcza, że posiada niezbędną wiedzę i doświadczenie lub zapewni podwykonawców posiadających niezbędną wiedzę i doświadczenie do wykonania zamówienia.
· Wykonawca oświadcza, że dysponuje odpowiednim potencjałem technicznym lub zapewni podwykonawców dysponujących odpowiednim potencjałem technicznym do wykonania zamówienia, w tym:
· Sprzętem komputerowym wraz systemem operacyjnym z minimum sprzętowym I5- 8250U/8GB/256SSD/13.3/Windows 10 lub równoważnym (w każdym ośrodku), 
· Pracownią Tomografii Komputerowej dysponującą tomografem komputerowym minimum 16- rzędowym (w każdym ośrodku).
· Wykonawca oświadcza, że dysponuje osobami zdolnymi do wykonania zamówienia lub zapewni podwykonawców dysponujących osobami zdolnymi do wykonania zamówienia, w tym:
· Główny Badacz (1 osoba na 1 ośrodek) – wyższe wykształcenie medyczne, specjalizacja w onkologii, minimum 5 letnie doświadczenie w badaniach klinicznych, certyfikat GCP i znajomość j. angielskiego w stopniu zaawansowanym. Doświadczenie w prowadzeniu badań klinicznych na stanowisku Głównego badacza 
· Badacz (1 osoba na 1 ośrodek) - wyższe wykształcenie medyczne, minimum roczne doświadczenie w badaniach klinicznych, certyfikat GCP i znajomość j. angielskiego w stopniu zaawansowanym. Doświadczenie w prowadzeniu badań klinicznych na stanowisku współbadacza.
· Pielęgniarka (2 osoby na ośrodek) – dyplom pielęgniarstwa, minimum roczne doświadczenie w badaniach klinicznych, certyfikat GCP oraz IATA i znajomość j. angielskiego w stopniu średnio-zaawansowanym. 
· Koordynator ośrodka (1 osoba na 1 ośrodek) – znajomość j. angielskiego w stopniu zaawansowanym, certyfikat GCP, doświadczenie w badaniach klinicznych na stanowisku koordynatora 
· [bookmark: _GoBack]Asystent badań klinicznych (1 osoba) - wykształcenie wyższe, j. angielski w stopniu zaawansowanym, biegłość w różnych aplikacjach komputerowych oraz umiejętność szybkiego zdobywania wiedzy i obsługi wewnętrznych baz danych
· Koordynator współpracy z podwykonawcami (1 osoba) - j. angielski w stopniu zaawansowanym, doświadczenie we współpracy z podwykonawcami.
Dodatkowo posiada odpowiednie zasoby kadrowe lub ma możliwość zakontraktowania firm/osób zdolnych do przeprowadzenia: oceny wykonalności badania, kontraktowania ośrodków, rozliczania wizyt pacjentek, pracy z systemem CRF oraz współpracy z centralnym laboratorium.
· Wykonawca oświadcza, że znajduje się w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniającej wykonanie zamówienia we wskazanym terminie.
· Wykonawca oświadcza, że nie jest powiązany osobowo lub kapitałowo z Zamawiającym. Przez powiązanie osobowe lub kapitałowe rozumie się wzajemne powiązania pomiędzy Zamawiającym lub osobami uprawnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu Zamawiającego lub osobami wykonującymi w imieniu Zamawiającego czynności związanych z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcą, polegające w szczególności na:
a) uczestniczeniu w spółce jako wspólnik spółki cywilnej lub spółki osobowej;
b) posiadaniu co najmniej 10% udziałów lub akcji;
c) pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika;
d) pozostawanie w związku małżeńskim, w stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieństwa lub powinowactwa w linii bocznej do drugiego stopnia lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.
· Wykonawca oświadcza, że:
a) nie podlega wykluczeniu z postępowania na podstawie art. 5k rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1; dalej: rozporządzenie 833/2014), w brzmieniu nadanym rozporządzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporządzenia (UE) nr 833/2014 dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1; dalej: rozporządzenie 2022/576);
b) nie zachodzą w stosunku do niego przesłanki wykluczenia z postępowania na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz. U. poz. 835).
c) wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia Zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji. Jednocześnie zobowiązuje się do niezwłocznego przekazania Zamawiającemu aktualizacji powyższych oświadczeń w przypadku jakichkolwiek zmian w tym zakresie.

Załączniki:
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..


Miejscowość ………………………*, dnia……………………* r.		
________________________________
podpis i pieczęć wystawcy oferty*
*dane obligatoryjne
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