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Badanie finansowane ze środków budżetu państwa od Agencji Badań Medycznych,

  numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

                                                                               Załącznik nr 1 do zapytania ofertowego APP_425_ABM22_2022
FORMULARZ OFERTOWY

Dane Wykonawcy: 

Nazwa/imię i nazwisko 


adres 


NIP


REGON


tel. 


e-mail 


W odpowiedzi na zapytanie ofertowe nr …………………………. składam ofertę dotyczącą______________________________”, w ramach realizacji .

Oferuję: 

	L.p.
	NAZWA 
	RAZEM  ilość szt.
	cena jednostkowa (PLN)
	wartość netto

(PLN)
	stawka VAT (%)

(PLN)
	VAT w zł

(PLN)
	Wartość brutto

(PLN)

	1
	2
	3
	4
	5=3x4
	6
	7
	8=5+7

	1
	Przeprowadzenie 10 wizyt rekrutacyjnych zakończonych podpisaniem przez pacjenta zgody na udział w badaniu.
	
	
	
	
	
	

	2
	Wykonanie pakietu badań kwalifikacyjnych u 10 pacjentów.
	
	
	
	
	
	

	3
	Przeprowadzenie 10 wizyt kwalifikacyjnych.
	
	
	
	
	
	

	4
	Wynagrodzenie Kliniki za koordynację I etapu realizacji usługi (pozycje 1-3).
	
	
	
	
	
	

	5
	Przeprowadzenie zabiegu liposukcji u 5 zakwalifikowanych dawców, wraz z wykonaniem testu w kierunku zakażenia wirusem SARS-CoV-2 (test antygenowy) bezpośrednio przed zabiegiem oraz zapakowanie i przesłanie materiału biologicznego wraz z wymaganymi dokumentami na koszt odbiorcy oraz pobranie, zapakowanie i wysłanie na koszt Zamawiającego prób na badania jałowości.
	
	
	
	
	
	

	6
	Wykonanie powtórnych badań wirusologicznych u 5 zakwalifikowanych do zabiegu dawców materiału biologicznego.
	
	
	
	
	
	

	7
	Wynagrodzenie Kliniki za koordynację II etapu realizacji usługi (pozycje 5-6).
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	RAZEM
	
	
	
	


wartość netto………….................…….. (PLN) + wartość podatku VAT (…… %) ............................. (PLN)    

wartość brutto ............................. (PLN) z VAT (słownie:......................................................................)

Usługę zobowiązujemy się wykonać w terminie do dnia ………………………...

1. Cena zawiera wszystkie koszty związane z wykonaniem zamówienia.

2. Oświadczam, że zapoznałem się z warunkami zapytania ofertowego oraz umów i nie wnoszę do nich żadnych zastrzeżeń. 

3. Do oferty załączam kopie dokumentów potwierdzające spełnienie warunków udziału 
w postępowaniu. 
4. Oświadczam, że spełniam warunki udziału w postępowaniu, określone przez Zamawiającego w Ogłoszeniu o zamówieniu dotyczące: 

a. posiadania uprawnień do wykonywania określonej działalności lub czynności, jeżeli przepisy prawa nakładają obowiązek ich posiadania;

b. posiadania zdolności technicznych lub zawodowych.

5. W przypadku wyboru oferty, zobowiązuję się do zawarcia umowy w miejscu i terminie określonym przez Warszawski Uniwersytet Medyczny. 

6. Oświadczam, że spełniam poniższe przesłanki: 

a. nie jestem podmiotem powiązanym lub zależnym, współzależnym lub dominującym w relacji z Zamawiającym w rozumieniu ustawy z dnia 29 września 1994 r. o rachunkowości (t.j. Dz.U. z 2013 r. poz.330 z późn.zm.); 

b. nie pozostaję z Zamawiającym lub członkami jego organów w takich stosunkach faktycznych lub prawnych, który może budzić uzasadnione wątpliwości co do bezstronności w wyborze dostawcy towaru lub usługi, w szczególności pozostającym w związku małżeńskim, stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa do drugiego stopnia włącznie, stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli, także poprzez członkostwo w organach dostawcy towaru lub usługi. 

c. nie jestem podmiotem powiązanym ani podmiotem partnerskim w stosunku do Zamawiającego w rozumieniu Rozporządzenia Komisji (WE) Nr 800/2008 z dnia 6 sierpnia 2008 r. uznającego niektóre rodzaje pomocy za zgodne ze wspólnym rynkiem w zastosowaniu art.87 i 88 Traktatu (ogólne rozporządzenie w sprawie włączeń blokowych). 

d. nie jestem powiązany osobowo z Zamawiającym w rozumieniu art.32 ust.2 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług (Dz.U. Nr 54, poz.535 z późń.zm.).

e. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z ww. 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), zgodnie z którym wyklucza się wykonawcę: 

1) wymienionego w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisanego na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ww. ustawy; 

2) którego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziałaniu praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisana na listę lub będąca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile została wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ww. ustawy; 

3) którego jednostką dominującą w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 września 1994 r. o rachunkowości (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106) jest podmiot wymieniony w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisany na listę lub będący taką jednostką dominującą od dnia 24 lutego 2022 r., o ile został wpisany na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ww. ustawy.

................................................................

data i czytelny podpis Wykonawcy

Załączniki do formularza ofertowego:
1. opis przedmiotu zamówienia
2. wykaz osób i usług
Załącznik nr 1 do formularza ofertowego

OPIS PRZEMDIOTU ZAMÓWIENIA
Wykonanie usługi polegającej na rekrutacji pacjentów do eksperymentu medycznego polegającego na pozyskaniu tkanki tłuszczowej, będącej odpadem medycznym po zabiegu liposukcji, pobranej od zdrowych dawców na potrzeby wytwarzania badanych produktów leczniczych terapii zaawansowanej na cele niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu badawczego, finansowanego ze środków Agencji Badań medycznych pn. „Ocena bezpieczeństwa i skuteczności produktu leczniczego terapii zaawansowanej zawierającego żywe komórki ASC w leczeniu zespołu stopy cukrzycowej – badanie podwójnie zaślepione, z randomizacją (FootCell)”, realizowanego na mocy umowy o dofinasowanie nr 2021/ABM/03/00037-00. 

1. Zakres  zlecenia:
1.1. wyznaczenie osób odpowiedzialnych za realizację przedmiotu Umowy 
1.2. Etap I przeprowadzenie i udokumentowanie przez Lekarza Prowadzącego etapu rekrutacji kandydatów na dawców oraz ich weryfikacja w odniesieniu do kryteriów dawstwa we współpracy z Lekarzem Kwalifikującym:
a) przeprowadzenie do 10 wizyt rekrutacyjnych obejmujących poinformowanie dawcy/opiekuna prawnego dawcy o postępowaniu z pobranymi tkankami i uzyskanymi z nich komórkami, podpisanie przez pacjenta/opiekuna prawnego dokumentów dotyczących zgody na jego udział w badaniu oraz przetwarzanie danych osobowych (wzór dokumentów Zamawiający udostępni po rozpoczęciu świadczenia usługi), przeprowadzenie wywiadu medyczno-socjalnego z wykorzystaniem formularza ankiety zdrowotnej (wzór dokumentu Zamawiający udostępni po rozpoczęciu świadczenia usługi)   i zlecenie badań kwalifikacyjnych,
b) koordynacja przez Wykonawcę badań kwalifikacyjnych zlecanych laboratorium diagnostycznemu/ innemu podmiotowi medycznemu dla maksymalnie 10 dawców,

c) przeprowadzenie przez Lekarza Prowadzącego 10 wizyt kwalifikacyjnych, obejmujących zapoznanie z wynikami badań, ocenę przeciwwskazań do dawstwa, przesłanie wyników badań wraz z danymi z wywiadu medycznego do Lekarza Kwalifikującego dawców,

1.3. Etap II koordynacja pobrania materiału biologicznego od 5 pacjentów po zakwalifikowaniu ich jako dawców przez Lekarza Kwalifikującego: 

a) ustalenie z Zamawiającym terminu wykonania zabiegu pobrania materiału biologicznego, 

b) przeprowadzenie zabiegu liposukcji, skutkującego pozyskaniem lipoaspiratu zawierającego minimum 250 ml tkanki tłuszczowej od 5 różnych dawców i udokumentowanego wypełnieniem Raportu z pobrania materiału biologicznego (wzór dokumentu Zamawiający udostępni po rozpoczęciu świadczenia usługi)  - przed pobraniem należy wykonać u dawcy test w kierunku zakażenia wirusem SARS-CoV-2 (test antygenowy),

c) zapewnienie zdolności monitorowania losów wyrobów medycznych, materiałów i odczynników, które miały bezpośredni kontakt z materiałem biologicznym w trakcie i po jego pobraniu poprzez odnotowanie tych danych w Raporcie z pobrania materiału biologicznego,

d) pobranie prób materiału biologicznego do dostarczonych przez Zamawiającego podłoży BD Bactec Plus Aerobic i BD Bactec Plus Anaerobic celem wykonania badań jałowości, zgodnie z wytycznymi Zamawiającego, udokumentowane wypełnieniem skierowania na badania (wzór dokumentu Zamawiający udostępni po rozpoczęciu świadczenia usługi),

e) zapakowanie materiału biologicznego i prób na badania jałowości w opakowania transportowe dostarczone przez Zamawiającego i zgodnie z wytycznymi udzielonymi przez Zamawiającego,

f) poinformowanie Zamawiającego telefonicznie i mailowo o gotowości do wydania przesyłki z materiałem biologicznym i próbami na badania jałowości, 

g) przechowanie przesyłki z materiałem biologicznym i próbami na badania jałowości w odpowiednich warunkach do czasu rozpoczęcia transportu, zgodnie z ustaleniami między Wykonawcą a Zamawiającym,

h) wydanie przesyłki z materiałem biologicznym oraz towarzyszącą dokumentacją (wzory dokumentów udostępnione przez Zamawiającego oraz poświadczone kopie wyników badań dawcy) podwykonawcy świadczącemu Zamawiającemu usługi transportu sanitarnego, potwierdzone wypełnieniem dokumentacji transportowej (listu przewozowego - wzór dokumentu Zamawiający udostępni po rozpoczęciu świadczenia usługi),

i) wydanie przesyłki z próbami na badania jałowości oraz towarzyszącą im dokumentacją (skierowanie na badania, udostępnione przez Zamawiającego podwykonawcy świadczącemu Zamawiającemu usługi transportu kurierskiego, potwierdzone wypełnieniem dokumentacji transportowej (listu przewozowego - wzór dokumentu Zamawiający udostępni po rozpoczęciu świadczenia usługi),

j) zlecenie i wykonanie ponownych badań wirusologicznych u każdego z 5 dawców w terminie 7-14 dni od momentu pobrania materiału biologicznego oraz przekazanie poświadczonych kopii wyników tych badań Zamawiającemu,

1.4. wykonawca jest zobowiązany do monitorowania zmian przepisów prawa mających wpływ na realizację przedmiotowego zamówienia oraz uwzględniania aktualnego ustawodawstwa w toku realizacji przedmiotowego zamówienia. W przypadku, w którym zmiany przepisów skutkowałyby koniecznością dokonania zmiany umowy zawartej w wyniku rozstrzygnięcia przedmiotowego postępowania, wykonawca zobowiązany jest do uprzedniego poinformowania o tym fakcie Zamawiającego oraz przedstawienia propozycji zmian do umowy.

1.5. wykonawca jest zobowiązany wykonać przedmiot zamówienia z należytą starannością, zgodnie z obowiązującym prawem, z uwzględnieniem wszelkich regulacji krajowych oraz międzynarodowych. W razie wątpliwości Zamawiający zastrzega, że wykonawca jako podmiot profesjonalnie świadczący usługi w zakresie objętym przedmiotem zamówienia zobowiązany jest do przeprowadzenia oceny, które z przepisów oraz wymagań proceduralnych, znajdą zastosowanie na etapie realizacji przedmiotowego zamówienia w celu prawidłowego jego wykonania.

2. Zamawiający może wyrazić zgodę na zmianę osób, o których mowa w pkt 1.1, pod warunkiem, że osoba wskazana w zastępstwie będzie posiadała wiedzę i doświadczenie co najmniej takie, jak osoba wykazana w celu spełnienia warunków udziału w postępowaniu, w wyniku którego zawarto niniejszą Umowę. Zmiana osoby będzie następowała na pisemny wniosek Wykonawcy wraz z uzasadnieniem zmiany. Zamawiający wyrazi zgodę lub odmówi zgody na zmianę w formie pisemnej. Zmiana ta nie wymaga formy aneksu do Umowy.

3. Jeżeli w trakcie realizacji Umowy Wykonawca dokona zmiany podmiotu, na którego zasoby powoływał się, wykazując spełnienie warunków udziału w postępowaniu, Wykonawca jest zobowiązany wykazać Zamawiającemu, że proponowany podmiot lub Wykonawca, w stopniu nie mniejszym spełniają wymagania określone w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego.

4. Podczas wykonywania Umowy Wykonawca może korzystać ze świadczeń osób trzecich jako swoich podwykonawców, w ramach wykonywania części przedmiotu Umowy określonych w ofercie. Za działania i zaniechania podwykonawców Wykonawca odpowiada jak za własne działania i zaniechania.

5. Wykonawca będzie realizował przedmiot Umowy siłami własnymi lub z udziałem podwykonawców zgodnie z oświadczeniem złożonym w ofercie, na warunkach zawartych w Umowie.
6. Do Zamawiającego muszą być przekazywane poświadczone kopie pełnych sprawozdań z badań laboratoryjnych, spełniających wymogi rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (pkt. 8 w załączniku nr 1 do ww. rozporządzenia; tekst jednolity Dz.U. z 2019 r., poz. 1923, z późn. zm.).

7. Wykonawca ma obowiązek informowania zarówno Zamawiającego, jak i Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek o wystąpieniu istotnych zdarzeń i reakcji niepożądanych w rozumieniu ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów. 

8. Odpowiedzialność za materiał biologiczny oraz próby na badania mikrobiologiczne wraz z dokumentacją im towarzyszącą ponosi Wykonawca do momentu wydania przesyłek podwykonawcy świadczącemu usługi transportu.

9. Wykonawca zezwala Zamawiającemu na audytowanie działalności w zakresie realizacji przedmiotu umowy.

10. Wykonawca zobowiązuje się do podpisania z Zamawiającym umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych zgodnej z załącznikiem nr 4  do  zapytania ofertowego.
................................................................  data i czytelny podpis Wykonawcy


