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Załącznik nr 3 do SWZ
Formularz cenowy wraz opisem przedmiotu zamówienia oraz deklarowanym terminem wizyty monitorującej 
Usługa monitorowania badania klinicznego i wsparcia merytorycznego w związku z realizacją projektu pt.: "Wpływ sakubitrylu/walsartanu w porównaniu z ramiprylem na przebudowę i funkcję lewej komory u pacjentów z niewydolnością serca o etiologii niedokrwiennej i pośrednią frakcją wyrzutową”. 

	L.P.
	ZADANIE
	Jednostka miary
	Ilość*
	Cena Jednostkowa (netto)
	Stawka podatku VAT [%]
	Wartość brutto
(PLN)
(kolumny 4 x 5 x  współczynnik stawki podatku VAT) 
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	

	I
	Opracowanie CRF zgodnego z protokołem badania przez CRO lub jego podwykonawcę, kompatybilnego z systemami szpitalnymi ośrodków uczestniczących w badaniu oraz systemem zarządzającym gospodarką lekiem badanym
	za e-CRF
	1
	
	
	
	

	
	Przygotowanie, uruchomienie elektronicznego CRF-u i zaleceń dla użytkowników, przeszkolenie personelu w jego użytkowaniu
	
	
	
	
	
	

	
	Plan zarządzania bezpieczeństwem danych (użytkownicy, polityki bezpieczeństwa i dostępu, role/funkcje)
	
	
	
	
	
	

	
	Audit trial
	
	
	
	
	
	

	
	Automatyczne mechanizmy weryfikujące jakość danych
	
	
	
	
	
	

	
	Walidacja eCRF i pochodnych
	
	
	
	
	
	

	
	Wprowadzenie mechanizmów nadzoru
	
	
	
	
	
	

	II
	Nadzór nad eCRF w każdym z ośrodków 
	miesiąc
	46
	
	
	
	

	
	Walidacja eCRF i pochodnych
	
	
	
	
	
	

	
	Wprowadzenie mechanizmów nadzoru
	
	
	
	
	
	

	III
	Wykupienie licencji na ankiety SF
	licencja
	1
	
	
	
	

	IV
	Przygotowanie lub zakupienie interaktywnego systemu randomizacyjnego (IWRS) umożliwiającego randomizację pacjentów, odślepienie badania oraz gospodarowanie badanymi produktami leczniczymi.
	aplikacja
	1
	
	
	
	

	V
	Opracowanie Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP) zgodnych z protokołem badania
	komplet dokumentacji
	1
	
	
	
	

	VI
	Monitorowanie badania – plan monitorowania oraz przygotowanie i organizacja wizyt: inicjującej, interim i końcowej
	dokument 
	1
	
	
	
	

	
	Opracowanie planu monitorowania badania (zgodnie z zaleceniami GCP i FDA)
	
	
	
	
	
	

	VII
	Przygotowanie i zgłoszenie wniosków o naniesienie zmian w dokumentacji badania (Komisja Bioetyczna i CEBK) 
	komplet
dokumentacji
	3
	
	
	
	

	
	przygotowanie dokumentacji badania do zgłoszenia zmian w protokole badania i Broszurze Badacza do Komisji Bioetycznej (KB) i Urzędu Rejestracji (w tym m. in Broszura Badacza, protokół badania, weryfikacja Informacji dla pacjenta i formularza świadomej zgody)
	
	
	
	
	
	

	
	Zgodne z protokołem badania zgłaszanie zmian do właściwej KB i CEBK
	
	
	
	
	
	

	
	Przygotowanie raportów okresowych i końcowych 
	
	
	
	
	
	

	VIII
	Monitorowanie badania- wizyta otwierająca w każdym z Ośrodków
	wizyta
	3
	
	
	
	

	
	Wizyta otwierająca
	
	
	
	
	
	

	
	Odbiór dokumentów z Ośrodków badawczych i przekazanie ich do zamawiającego
	
	
	
	
	
	

	
	Przeprowadzenie szkolenia inicjującego dla każdego  Ośrodka
	
	
	
	
	
	

	
	Przygotowanie raportu otwierającego każdy Ośrodek
	
	
	
	
	
	

	
	Przygotowanie Investigator Site file oraz jego aktualizowanie: Segregator, drukowanie protokołu,  Świadomej Zgody Pacjenta, CV, korespondencji z KB, zgody KB, ubezpieczenia, GCP 
	
	
	
	
	
	

	IX
	Monitorowanie badania, wizyty monitorujące i zarządzanie ośrodkami zgodnie z protokołem badania 
	wizyta
	80
	
	
	
	

	
	Weryfikacja danych źródłowych (SDV) – zgodnie z planem monitorowania
	
	
	
	
	
	

	
	Sprawdzenie poprawności uzyskiwania świadomej zgody
	
	
	
	
	
	

	
	Sprawdzenie poprawności uzupełnienia CRF
	
	
	
	
	
	

	
	Weryfikacja zgodności dokumentacji źródłowej z Kartą Obserwacji Klinicznej (CRF)
	
	
	
	
	
	

	
	Przygotowanie adnotacji do badania klinicznego dotyczących zaobserwowanych odstępstw od protokołu
	
	
	
	
	
	

	
	Weryfikacja i raportowanie Zdarzeń Niepożądanych  i Ciężkich Zdarzeń Niepożądanych 
	
	
	
	
	
	

	
	Sprawdzanie i uzupełnianie Akt Głównych Badacza (ITF) zgodnie z wytycznymi Zamawiającego
	
	
	
	
	
	

	
	Rozwiązywanie bieżących problemów powstałych w trakcie badania i pomoc w poprawnym uzupełnianiu CRF
	
	
	
	
	
	

	
	Przygotowanie bezpiecznych przesyłek materiałów badania do i z ośrodka badawczego (i do Zamawiającego)
	
	
	
	
	
	

	
	Przygotowanie/nadzorowanie dokumentacji badania i utrzymanie dokumentacji in-house
	
	
	
	
	
	

	
	Regularny kontakt telefoniczny z Ośrodkiem i badaczem celem rozwiązania bieżących problemów
	
	
	
	
	
	

	
	Przygotowywanie systematycznego (w odstępach trzymiesięcznych na koniec lutego, maja, sierpnia i listopada) sprawozdania dla Sponsora z prowadzonego badania klinicznego
	
	
	
	
	
	

	X
	Zarządzanie lekiem badanym
	miesiąc
	46
	
	
	
	

	
	Koordynacja i nadzór nad gospodarką lekiem obejmująca działania dotyczące producenta leku badanego, ośrodki badawcze (w tym apteki szpitalne) oraz uczestników badania.
	
	
	
	
	
	

	
	Przygotowanie narzędzi informatycznych współpracujących z eCRF umożliwiających przydział leku badanego, jego zamawianie, dystrybucję w ośrodkach, monitorowanie przyjmowania przez pacjentów oraz końcową 
	
	
	
	
	
	

	
	Przygotowanie Logów lekowych
	
	
	
	
	
	

	XI
	Monitorowanie badania- wizyta zamykająca
	wizyta
	3
	
	
	
	

	
	Wizyta zamykająca (końcowa weryfikacja dokumentacji Pacjentów, wyjaśnienie zapytań wygenerowanych przez e-CRF)
	
	
	
	
	
	

	
	Odbiór dokumentów z Ośrodków badawczych i przekazanie ich do zamawiającego
	
	
	
	
	
	

	
	Przygotowanie raportu zamykającego Ośrodek
	
	
	
	
	
	

	XII
	Zarządzanie danymi, monitorowanie bezpieczeństwa
	miesiąc
	46
	
	
	
	

	
	Przygotowanie Planu Zarządzania Bezpieczeństwem
	
	
	
	
	
	

	
	Monitorowanie profilu bezpieczeństwa pacjentów, nadzór nad przepływem wszystkich koniecznych danych  do Komisji Bioetycznej, Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, DSMB.
	
	
	
	
	
	

	
	Zgłoszenia SAE/SUSARS do Komisji Bioetycznej i Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych zgodnie z obowiązującymi regulacjami i wytycznymi.
	
	
	
	
	
	

	XIII
	Wsparcie merytoryczne w badaniu
	miesiąc
	46
	
	
	
	

	
	Bieżący nadzór i współpraca z ośrodkami
	
	
	
	
	
	

	
	Wsparcie merytoryczne Sponsora
	
	
	
	
	
	

	
	Bieżące gromadzenie dokumentacji 
	
	
	
	
	
	

	
	Zapewnienie specjalistycznych, i innych niezbędnych konsultacji dla kontynuacji badań
	
	
	
	
	
	

	XIV
	Regularna ocena spływających danych
	miesiąc
	46
	
	
	
	

	XV
	Przygotowanie i złożenie okresowego i końcowego raportu bezpieczeństwa
	raport
	5
	
	
	
	

	XVI
	Raport końcowy dla badania 
	raport
	1
	
	
	
	

	
	Przygotowanie zbiorczego raportu końcowego z przebiegu i wyników badania
	
	
	
	
	
	

	XVII
	Podróże – ośrodki mieszczące się w innym mieście niż siedziba Wykonawcy
	podróż
	80
	
	
	
	

	XVIII
	Wykonywanie innych czynności, jeżeli nie są one jednoznacznie określone w niniejszym zestawieniu ale bez wątpliwości wynikają z zakresu opisanych tu zadań i odpowiedzialności, lub wynikają z realizacji i prowadzenia badania klinicznego zgodnie z aktualnymi regulacjami i wytycznymi.
	badanie
	1
	
	
	
	

	RAZEM CENA *wartość szacunkowa


	
	


Niniejsza kalkulacja cenowa dokonywana jest jedynie na użytek rozstrzygnięcia postępowania i wyboru najkorzystniejszej oferty. Wykonawca zobowiązany jest świadczyć usługę na zlecenie zamawiającego, na zasadach określonych we wzorze umowy (zał. nr 2 SWZ) po cenach podanych w powyższej kalkulacji szczegółowej.

Poniżej proszę określić deklarowany termin wizyty monitorującej od zgłoszenia
· do 24 godzin od zgłoszenia – 5 pkt 
· powyżej 24 godzin do maksymalnie 5 dni roboczych od zgłoszenia - 0 pkt (maksymalny wymagany termin wizyty do 5 dni roboczych od zgłoszenia)
Zamawiający żąda pod rygorem odrzucenia oferty określenia deklarowanego terminu wizyty monitorującej od zgłoszenia  poprzez zaznaczenie odpowiedniej pozycji.
Uwaga: Zamawiający żąda wskazania przez wykonawcę części zamówienia, których wykonanie zamierza powierzyć podwykonawcom i podania przez wykonawcę firm podwykonawców

	Następującą część zamówienia zamierzam powierzyć podwykonawcy:
	Nazwy firm podwykonawców:

	
	


W przypadku braku takiego wskazania Zamawiający uzna, iż Wykonawca będzie realizował zamówienie bez udziału Podwykonawców  

Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1) wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu.*

1) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1). 

* W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treści oświadczenia wykonawca nie składa (usunięcie treści oświadczenia np. przez jego wykreślenie)

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE DEFINICJI PRZEDSIĘBIORSTWA:

Oświadczam, że zgodnie z ROZPORZĄDZENIEM KOMISJI (UE) NR 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r.  jestem:

· - mikro przedsiębiorstwem

·  małym przedsiębiorstwem

·  średnim przedsiębiorstwem

· - dużym przedsiębiorstwem

* właściwe zaznaczyć
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 „Wpływ sakubitrylu/walsartanu w porównaniu z ramiprylem na przebudowę i funkcję lewej komory
u pacjentów z niewydolnością serca o etiologii niedokrwiennej i pośrednią frakcją wyrzutową” akronim CRACOVIA-HF
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