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				Załącznik nr 2 - Formularz Wartości Szacunkowej


______________________________________
Miejscowość, data









           Pieczęć / Dane Wykonawcy
                   

Formularz Wartości Szacunkowej
na świadczenie usług CRO w ramach eksperymentu badawczego


[bookmark: _gjdgxs]1.  ZAMAWIAJĄCY:	American Heart of Poland S. A.
		Adres siedziby: ul. Sanatoryjna 1, Ustroń
		NIP: 548-22-77-894, Regon: 072347621

[bookmark: _30j0zll]2. DOTYCZY: szacowania wartość zamówienia na świadczenie usług CRO w projekcie pt. „Revascularization Strategies in Patients With Non-ST-Segment Elevation Acute Coronary Syndrome (NSTE-ACS) and Severe Coronary Artery Disease (MILESTONE)”, który jest realizowany w ramach otwartego konkursu na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze ABM/2024/1 ogłoszonego przez Agencję Badań Medycznych.

3.  NAZWA I DANE KONTAKTOWE WYKONAWCY

	
Nazwa:
	………………………………………………
………………………………………………

	Numer identyfikacji podatkowej NIP:
	………………………………………………

	REGON:
	………………………………………………

	Adres pocztowy: 
	………………………………………………

	Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktów:
Telefon:
Adres e-mail:

	………………………………………………
………………………………………………
………………………………………………
………………………………………………


* należy podać nazwy i adresy wszystkich Wykonawców









4. SZACUNKOWA WYCENA 

	OPIS
	Cena jednostkowa PLN (brutto)
	Wartość (PLN)

	a
	b
	C

	Weryfikacja i aktualizacja formularzy ICF oraz materiałów informacyjnych skierowanych do pacjentów dotyczących przebiegu badania. Przygotowywanie dokumentów przy aktualizacji dla komisji bioetycznej. Przygotowanie i złożenie dokumentów niezbędnych do rozpoczęcia badania klinicznego we wszystkich Ośrodkach. Założono 10x
	
	[3=b*10]

	Zaopatrzenie ośrodków w dokumentację niezbędną do prowadzenia eksperymentu
	
	[3=b*10]

	Nadzór PM/CTA/CRA  (w tym: Obsługa eCRF oraz zarządzanie danymi)
	[Wynagrodzenie za 1 mc]

	 [3=b*69]

	Monitoring i CTA
	[Koszt 1 wizyty]

	[3=10*5*b]

	SUMA
	N/D
	




5. OŚWIADCZENIA

1. [bookmark: _Hlk138164363]OŚWIADCZAM, że na potrzeby realizacji niniejszej usługi dysponuję osobą na stanowisku Medical Director, która jest lekarzem z doświadczeniem w nadzorze w co najmniej 3 badaniach klinicznych lub eksperymentach badawczych w zakresie kardiologii Tak / Nie (prawidłowe zakreślić)  
1. OŚWIADCZAM, że na potrzeby realizacji niniejszej usługi dysponuję osobą na stanowisku Project Manager z doświadczeniem w co najmniej 3 badaniach klinicznych lub eksperymentach badawczych w zakresie kardiologii oraz z doświadczeniem w przynajmniej 1 niekomercyjnym badaniu klinicznym lub niekomercyjnym eksperymencie badawczym Tak / Nie (prawidłowe zakreślić)  
1. OŚWIADCZAM, że na potrzeby realizacji niniejszej usługi dysponuję osobą na stanowisku Monitor badań klinicznych z doświadczeniem w co najmniej 2 badaniach klinicznych lub eksperymentach badawczych Tak / Nie (prawidłowe zakreślić)  

Ponadto oświadczam/-y, że:
· pozostaję/-emy związany/-ni niniejszą wyceną przez okres 30 dni od ostatecznego upływu terminu składania Formularza,
· po zapoznaniu się z opisem przedmiotu zamówienia zawartym w zaproszeniu i jego załącznikach nie wnoszę/-imy do niego zastrzeżeń,
· nie zalegam/y w podatkach i składkach na ubezpieczenie społeczne i zdrowotne
· [bookmark: _3znysh7]w wycenie zostały uwzględnione wszystkie koszty niezbędne do prawidłowego i pełnego wykonania przedmiotu zamówienia.
· zapoznałem/ -łam/- liśmy się z Istotnymi postanowieniami umownymi (załącznik nr 3 do zaproszenia) i nie wnosimy do nich zastrzeżeń
· wyznaczonym do koordynowania prac i kontaktów z Zamawiającym ze strony Wykonawcy będzie Pan/Pani ………………………………………………………….. tel…………………………………………………………………            e-mail:  ………………………………………………………………..   
· przyjmuję do wiadomości i akceptuję, że moje dane osobowe, będą przetwarzane do celów związanych z niniejszym postępowaniem - rozeznanie cenowe, negocjacje  i ewentualnym zawarciem umowy na realizację zamówienia, w takim zakresie, w jakim jest to niezbędne dla jego należytego zrealizowania (m.in. zamieszczenia tych danych i ich upublicznienia w protokole wyboru, zawarcia i realizacji umowy). Szczegóły dotyczące informacji o przetwarzaniu moich danych osobowych oraz przysługujących mi prawach i obowiązkach znajdują się na stronie internetowej Zamawiającego – ahop.pl.
· że wypełnione zostały obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskaliśmy w celu rozeznania rynku, negocjacji i  ubiegania się o udzielenie niniejszego zamówienia *)
*) jeżeli nie dotyczy -  skreślić

6.  POTWIERDZENIE PRAWDZIWOŚCI DANYCH ZAWARTYCH W FORMULARZU
Prawdziwość powyższych danych potwierdzam podpisem, świadom odpowiedzialności karnej z art. 233 Kodeksu Karnego i zobowiązuję się do przedstawienia dokumentów je potwierdzających na żądanie Zamawiającego.

Załączniki:

1. Załącznik 1 do Formularza – Oświadczenie o braku powiązań Wykonawcy,
2. Załącznik nr 2 - Wykaz osób przeznaczonych do realizacji zamówienia 
3. Wykaz usług wykonanych, w okresie ostatnich 3 lat, a jeżeli okres prowadzenia działalności jest krótszy – w tym okresie, wraz z podaniem ich wartości, przedmiotu, dat wykonania i podmiotów, na rzecz których usługi zostały wykonane oraz załączeniem dowodów określających, czy te usługi zostały wykonane należycie, przy czym dowodami, o których mowa, są referencje bądź inne dokumenty sporządzone przez podmiot, na rzecz którego usługi zostały wykonane, a jeżeli Wykonawca z przyczyn niezależnych od niego nie jest w stanie uzyskać tych dokumentów – oświadczenie Wykonawcy
4. Pełnomocnictwo do podpisania wyceny (jeżeli dotyczy)
5. Zobowiązanie innych podmiotów do oddania Wykonawcy do dyspozycji niezbędnych zasobów na potrzeby realizacji zamówienia (jeśli dotyczy)
6. w przypadku wspólnego złożenia Formularza-  dokument potwierdzający fakt ustanowienia pełnomocnika



___________________________				               _______________________________
Miejscowość, data								Pieczęć/ Dane i podpis Wykonawcy

Załącznik nr 1 do Formularza – Oświadczenie o braku powiązań



		       								
                    Miejscowość, data









                        	Pieczęć / Dane Wykonawcy
                   

Oświadczenie o braku powiązań osobowych lub kapitałowych

Oświadczam(-y), że nie jestem(-śmy) powiązany/i z Zamawiającym osobowo lub kapitałowo. 
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 przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy a Wykonawcą, polegające w szczególności na:
1. uczestniczeniu w spółce jako wspólnik spółki cywilnej lub spółki osobowej;
2. posiadaniu co najmniej 10 % udziałów lub akcji;
3. pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika;
4. pozostawaniu 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.
																		


  	_______________________________
										Pieczęć/ Dane i podpis Wykonawcy









  Załącznik nr 2 do Formularza – Wykaz osób


		       								
                  									 Miejscowość, data
                        Pieczęć / Dane Wykonawcy
                   
Oświadczam że na potrzeby realizacji usługi dysponuję następującymi osobami:

	Imię Nazwisko
	Tytuł badania klinicznego lub eksperymentu medycznego
	Podmiot na rzecz którego usługa była realizowana
	Pełniona rola w ramach usługi
	Okres realizacji badania lub eksperymentu 
	komercyjne czy niekomercyjne
	Badanie kliniczne czy eksperyment medyczny
	Liczba pacjentów włączonych do badania
	Czy badanie z zakresu kardiologii (TAK/NIE)

	Medical Director

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Project Manager
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Monitor badań klinicznych

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


																	
	
  ________________________
	Pieczęć/ Dane i podpis Wykonawcy
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