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FORMULARZ OFERTY
w odpowiedzi na ogłoszenie o otwartym konkursie na nabór ośrodka do realizacji projektu niekomercyjnego badania klinicznego pn. „Niekomercyjne, randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne III Fazy typu head to head, oceniające efektywność i bezpieczeństwo zastosowania tirzepatydu i/lub intensywnej insulinoterapii w modelu ciągłego podskórnego wlewu insuliny (CSII) z wykorzystaniem automatycznego, zaawansowanego hybrydowego systemu zamkniętej pętli (AHCL) u pacjentów z przewlekle niewyrównaną cukrzycą typu 1 (T1DM) i współistniejącą nadwagą (OW) lub chorobą otyłościową (OB) oraz towarzyszącymi zaburzeniami neuropsychiatrycznymi.” finansowanego przez Agencję Badań Medycznych

I. DANE JEDNOSTKI

	Dane podstawowe

	1
	Nazwa podmiotu
	

	2
	Forma organizacyjna
	

	3
	NIP
	


	4
	REGON
	


	5
	Adres siedziby
	


	6
	Adres poczty elektronicznej
	


	7
	Adres strony internetowej
	


	Dane kontaktowe i obowiązki kluczowego personelu badawczego


	Koordynator

Nazwisko i Imię:

	
e-mail:
	
tel.:

	Osoba kontaktowa ds. umowy/budżetu badania klinicznego

Nazwisko i Imię:

	
e-mail:
	
tel:



II. POTENCJAŁ KLINICZNY I NAUKOWY OŚRODKA

Nazwa jednostki organizacyjnej (oddziału):   ………………………………………………………………………….
Imię i nazwisko Głównego Badacza:………………………………………………………………………………………..
Tabela 1 
	1.  Doświadczenie Głównego Badacza/Zespołu badawczego


	Czy posiada Pani/Pan doświadczenie w badaniach klinicznych związanych z proponowanym wskazaniem badawczym?
	
 Tak
	
 Nie

	
Czy posiada Pani/Pan doświadczenie jako główny Badacz? 
Jeśli tak, ile ma Pani/Pan lat doświadczenia?
	☐ Tak
_____lat
	☐ Nie

	
W ilu badaniach klinicznych bierze obecnie Pani/Pan udział jako Główny Badacz?
	
_____  badań

	Czy dysponują Państwo doświadczonym Zespołem badawczym (pielęgniarkami, koordynatorami badań)? Proszę podać szacunkową liczbę członków zespołu badawczego
	
 Tak
_____osób 
	
 Nie

	




	2.  Populacja pacjentów


	
Ilu pacjentów z potwierdzoną  cukrzycą typu 1 (T1DM) i współistniejącą nadwagą (OW) lub chorobą otyłościową (OB) oraz towarzyszącymi zaburzeniami neuropsychiatrycznymi może Pani/Pan miesięcznie zrekrutować do badania?
	
_____  pacjentów

	Czy istnieją jakieś problemy/obawy dotyczące czynników, które mogą mieć wpływ na rekrutację pacjentów?

Jeśli tak, proszę podać jakie:




	3. Doświadczenie ośrodka w badaniach klinicznych/eksperymentach medycznych


	
Czy Ośrodek ma doświadczenie w badaniach naukowych dotyczących cukrzycy?

	
 Tak
	
 Nie

	Czy Ośrodek ma doświadczenie w prowadzeniu badań klinicznych/eksperymentów badawczych? (min. 5 badań?)

	
 Tak
	
 Nie

	Czy Ośrodek ma doświadczenie w prowadzeniu projektów finansowanych ze środków Agencji Badań Medycznych? (min. 1 projekt)?

	
 Tak
	
 Nie

	4.  Wyposażenie ośrodka/zasoby


	
Czy zespół badawczy posiada doświadczenie w badaniach z wykorzystaniem elektronicznego gromadzenia danych (eCRF)?
	
 Tak
	
 Nie

	
Czy ośrodek ma doświadczenie w zakresie przechowywania i wysyłki próbek do laboratorium wykonującego badania naukowe?

	
 Tak
	
 Nie

	
Czy ośrodek posiada następujący sprzęt:

	
Lodówka (2-8°C) z monitorowaniem temperatury i alarmem

	
 Tak
	
 Nie

	
Zamrażarka (-20°C) lub (-70°C) do przechowywania zamrożonych próbek materiału biologicznego z monitorowaniem temperatury i alarmem

	
 Tak
	
 Nie

	
Wirówka z chłodzeniem

	
 Tak
	
 Nie


	5. Umowy i zatwierdzenie budżetu

	
Ile czasu zazwyczaj zajmuje podpisanie umów i zatwierdzenie budżetu?
	
_____  tygodni



Projekt finansowany ze środków budżetu państwa od Agencji Badań Medycznych, numer Projektu 2025/ABM/01/00044
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III. OFERTA WYKONANIA PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA ZA CAŁKOWITĄ CENĘ NETTO i  BRUTTO [PLN]

    Tabela 2
	Lp.
	Nazwa
	Oferta

	1.
	Całkowita cena netto za przedmiot zamówienia – za 1 pacjenta
	.………………….…...………(kwota)
…….……………..……………………………………………………….(słownie)

	
	Stawka podatku VAT (%)
	
………………………………………….

	
	Wysokość podatku VAT
	.………………….…...………(kwota)
…….……………..……………………………………………………….(słownie)

	
	Całkowita cena brutto za przedmiot zamówienia/ za jednego pacjenta
	.………………….…...………(kwota)

…….……………..……………………………………………………….(słownie)



IV. OŚWIADCZENIA
W odpowiedzi na ogłoszony przez Uniwersytet Medyczny w Lublinie konkurs na wybór ośrodka, w celu realizacji niekomercyjnego badania klinicznego pn. „Niekomercyjne, randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne III Fazy typu head to head, oceniające efektywność i bezpieczeństwo zastosowania tirzepatydu i/lub intensywnej insulinoterapii w modelu ciągłego podskórnego wlewu insuliny (CSII) z wykorzystaniem automatycznego, zaawansowanego hybrydowego systemu zamkniętej pętli (AHCL) u pacjentów z przewlekle niewyrównaną cukrzycą typu 1 (T1DM) i współistniejącą nadwagą (OW) lub chorobą otyłościową (OB) oraz towarzyszącymi zaburzeniami neuropsychiatrycznymi”  finansowanego przez Agencję Badań Medycznych składam/y niniejszą ofertę oraz oświadczam/y, że:
- wyrażam/-y wolę aktywnego współdziałania z Uniwersytetem Medycznym w Lublinie jako Sponsorem w realizacji badania i zobowiązuję/-emy się do podpisania umowy trójstronnej dotyczącej współpracy w ramach badania,
- podmiot który/e reprezentuję/-emy spełnia warunki udziału w konkursie opisane w pkt 3 „Warunki udziału w konkursie” ogłoszenia o otwartym naborze ośrodka.
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