Załącznik nr 3
do „Regulaminu udzielania zamówień publicznych 
w Uniwersytecie Medycznym we Wrocławiu o wartości szacunkowej netto nieprzekraczającej wyrażonej w złotych równowartości kwoty wskazanej w art. 4 pkt 8 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych”

(zarządzenie nr 207/XVI R/2020 z dnia 6 października 2020 r.)
	………………………………………………………….

pieczęć wykonawcy lub wykonawców

ubiegających się wspólnie o udzielenie zamówienia
	……………………………………..

miejsce i data


NIP.................................... Regon....................................  telefon .......................................

faks ................................... e-mail .................................... www. ........................................
O F E R T A

Nawiązując do zaproszenia z dnia ……………     na: rejestracja badania klinicznego w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych oraz uzyskanie zgody KB na powyższe badanie kliniczne oferujemy wykonanie wyżej wymienionych dostaw/usług/robót budowlanych* (niewłaściwe skreślić)
	  1.

  
	Nazwa przedmiotu zamówienia
	Cena  Netto PLN
	VAT %
	Cena Brutto PLN

	
	1. Przygotowanie formularzy informacji dla pacjenta oraz świadomej zgody (implementacja zapisów wymaganych w Polsce), ewentualnie innych lokalnych dokumentów
	
	
	

	
	2. Kompleksowe przygotowanie dokumentacji badania i wniosków submisyjnych - implementacja zapisów wymaganych polskim prawem, adaptacja dokumentu do wymagań URPL, KB Przygotowanie wniosków CTA w języku polskim i angielskim, przygotowanie listów przewodnich, przedłożenie dokumentów do URPL i KB. Kontakty z KB i URPL – odpowiedź na wezwanie do uzupełnienia informacji, postęp oceny dokumentacji itp.
	
	
	

	
	3. Utworzenie Akt Badacza (Investigator Master File)
	
	
	

	
	4. Przygotowanie planu monitorowania zgodnie z wymaganiami centralnymi
	
	
	

	
	5. Pomoc w negocjacji umowy obowiązkowego ubezpieczenia Badacza i  Sponsora (uzyskaniu polisy)
	
	
	

	
	6. Uzupełnienie bazy EudraCT
	
	
	

	
	7. Pomoc administracyjna (przesyłki kurierskie dokumentów, umów celem zebrania podpisów, przygotowanie dokumentów, wydruki, przechowywanie dokumentów, stały kontakt ze Sponsorem i Badaczami) oraz wsparcie ze strony działu prawnego i księgowości
	
	
	

	
	8.Przygotowanie dokumentacji badania do aplikacji URPL - uzupełnienie braków w złożonej aplikacji 
	
	
	

	
	9. Przedłożenie do URPL wniosku w wersji papierowej oraz w formacie xml ; uzupełnienie braków
	
	
	

	
	10. Adaptacja dokumentów centralnych do lokalnych wymagań Komisji Bioetycznej i wypełnienie CTA
	
	
	

	
	11. Przedłożenie do Komisji Bioetycznej wniosku wraz z załącznikami - złożenie Ammendmentów
	
	
	

	
	12. Kontakty z Komisją Bioetyczną i URPL: uaktualnienia wniosku, korespondencja
	
	
	

	
	13.Weryfikacja dokumentacji dotyczącej badania w celu identyfikacji potencjalnych braków oraz skompletowanie dokumentów w celu przedłożenia do URPL
	
	
	

	
	14. Przygotowanie TMF [Investigator File (ISF) oraz Sponsor File (SF)]
	
	
	

	
	15. Przygotowanie tłumaczeń przysięgłych, odpisów notarialnych umów i upoważnień (jeśli zajdzie potrzeba)
	
	
	

	
	CAŁKOWITA KWOTA 
	
	
	

	  2
	Termin realizacji zamówienia 
	


        * Rozmiary tabeli powiększyć stosownie do potrzeb

 Podpisy osób uprawnionych do składania

Data                                               


   oświadczeń woli w imieniu wykonawcy   

