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 Załącznik nr 1 do zapytania ofertowego 
Projekt pt. „Badania kliniczne biokompozytu kościozastępczego FlexiOss zw. „sztuczną kością”” współfinansowany ze środków Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Województwa Lubelskiego na lata 2014-2020, działanie 1.2 Badania celowe

FORMULARZ OFERTY

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe z dnia 06/02/2018 r. złożone przez przedsiębiorstwo

Medical Inventi S.A.
Ja/my niżej podpisany/i
……………………………………..
(Imiona i nazwiska osób upoważnionych do reprezentowania Oferenta)

działając w imieniu i na rzecz:

……………………………………………………
(Pełna nazwa i adres Oferenta)
Składam/y następującą ofertę:

	Zakres oferty
	ZAKRES ANALIZ
	Cena netto
	Cena brutto

	Przeprowadzenie procesu badań klinicznych dotyczących materiału kościozastępczego Flexi-Oss
	-
	-

	Etap 1) Przygotowanie badań klinicznych
	· Krytyczna ocena aktualnie dostępnego piśmiennictwa naukowego dotyczącego bezpieczeństwa, działania, właściwości projektu i przewidzianego zastosowania kompozytu kościozastępczego Flexi-Oss; 

· Przygotowanie uzasadnienia naukowego, założeń medycznych, opis i wybór badanej populacji i procedur wykorzystywanych w badaniu klinicznym;

· Przygotowanie dokumentacji medycznej dla potrzeb badań klinicznych zgodnej z Rozp. Min. Zdrowia z 10.03.2011r. (DzU 63 poz. 331).
Wymagane rezultaty: Raport z analizy piśmiennictwa naukowego; Protokół i broszura badacza; Informacja dla pacjenta; Zgoda pacjenta na udział w badaniu; eCRF.
	
	

	Etap 2) Wybór ośrodków badawczych
	Wybór co najmniej 5-6 ośrodków medycznych (feasibility), w których będą prowadzone badania kliniczne, ich kontraktowanie, szkolenie badaczy i kompleksowe przygotowanie lekarzy do przeprowadzenia badań klinicznych z wykorzystaniem kompozytu kościozastępczego Flexi-Oss, w tym prowadzenia dokumentacji badań klinicznych zgodnie z wymogami prawnymi.

Wymagany rezultat: Raport w zakresie wyboru ośrodków medycznych do przeprowadzenia badań klinicznych.
	
	

	Etap 3) Przeprowadzenie badań klinicznych 


	· Pre-screening pacjentów (co najmniej 50 osób), w tym przeprowadzenie laboratoryjnych badań krwi (OB, morfologia, poziom CRP, poziom aktywności fosfatazy alkalicznej całkowitej oraz frakcji kostnej, poziom jonów wapniowych i fosforanowych, poziom wybranych markerów obrotu kostnego), tomografii komputerowej, RTG oraz densytometrii, diagnostyki oceniającej występowanie schorzeń dodatkowych,

· uzyskanie świadomej zgody na badanie i włączenie do badania, 

· przeprowadzenie zabiegu z użyciem biokompozytu kościozastępczego Flexi-Oss (procedur badania) na grupie co najmniej 15-18 pacjentów z oddziałów chirurgicznych i urazowych,

· obserwacja pacjenta po zabiegu wraz z zalecaną diagnostyką obrazową przez okres szacunkowo od 6 do 9 miesięcy. 

Wymagany rezultat: Raport potwierdzający implantację biokompozytu kościozastepczego w wybranej grupie pacjentów.
	
	

	Etap 4) Monitoring przebiegu badań klinicznych; 


	Ocena postępu badania klinicznego i zapewnienie zgodności jego prowadzenia z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, protokołem badania, obowiązującymi regulacjami prawnymi i standardowymi procedurami operacyjnymi. Na jeden ośrodek powinno przypadać co najmniej 5-7 wizyt off-site monitora w zależności od liczby pacjentów. Przeprowadzenie analizy cząstkowej danych statystycznych.

Wymagany rezultat: Raporty z monitoringu "off-site" oraz wizyt w ośrodkach badawczych.
	
	

	Etap 5) Analiza i ocena danych z badań klinicznych.

	Zamknięcie badania w ośrodkach medycznych: Ostateczne sprawdzenie wiarygodności, poprawności i spójności uzyskanych danych (tzw. clean data base) oraz dokumentacji towarzyszącej, zamknięcie bazy danych. Analiza danych, zarządzanie danymi (tzw. data management) i ocena statystyczna. Budowa raportu końcowego z badań klinicznych zgodnego z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z 10 marca 2011 r (Dz. Ustaw 63 poz. 331 wraz z załącznikiem).

Wymagany rezultat: raport końcowy z badań klinicznych.
	
	

	
	CENA ŁĄCZNA:
	
	


1. Oświadczam/y, że zapoznałem/am/zapoznaliśmy się z informacjami zawartymi w zapytaniu ofertowym i nie wnoszę/wnosimy żadnych zastrzeżeń.
2. Oferta ważna 90 dni.
3. Oświadczam, że łączna cena podana przez Oferenta uwzględnia wszystkie elementy niezbędne do prawidłowej realizacji zamówienia.
4. Do niniejszej oferty załączam/my Oświadczenie o braku powiązań osobowych lub kapitałowych.
5. Oświadczam, iż Oferent jest jednostką naukową, będącą organizacją prowadzącą badania i upowszechniającą wiedzę, o której mowa w art. 2 pkt. 83 Rozporządzenia 651/2014, o której mowa w art. 2 pkt. 9 ustawy o zasadach finansowania nauki
6. Oświadczam, iż Oferent posiada potencjał techniczny umożliwiający realizację zamówienia. 
7. Oświadczam, iż Oferent posiada uprawnienia do wykonywania określonej działalności lub czynności, jeśli przepisy prawa nakładają obowiązek ich posiadania.

8. Oświadczam, iż Oferent dysponuje osobami zdolnymi do wykonania zamówienia. 
9. Oświadczam, iż Oferent posiada wiedzę umożliwiającą wykonanie zamówienia.
………………………………. r.……..………………………………………….

Data i podpis osoby/osób upoważnionej/-nych do

reprezentowania Oferenta

Załącznik nr 2 do Zapytania ofertowego

……………………….., dn. …………………….. r.
Miejscowość, data

……………………………………………..

Pieczęć Oferenta

Oświadczenie o braku powiązań osobowych lub kapitałowych

Oświadczam/y, że nie zachodzą przesłanki w zakresie powiązania osobowego lub kapitałowego z Zamawiającym tj.

wzajemne powiązania między Zamawiającym lub osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu Zamawiającego lub osobami wykonującymi w imieniu Zamawiającego czynności związane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawcą (Oferentem), 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) pozostawaniu w takim stosunku prawnym lub faktycznym, który może budzić uzasadnione wątpliwości, co do bezstronności w wyborze wykonawcy, w szczególności 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.

………………………………………………………….

Podpis osoby/osób upoważnionej/-nych do

reprezentowania Oferenta
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