Znak sprawy: ONCOMAP
ZAPYTANIE CENOWE 
Zapytanie o przedstawienie informacji cenowej dotyczącej ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej Sponsora i badaczy w niekomercyjnym badaniu klinicznym ONCOMAP PHASE II PLATFORM TRIAL

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie – Państwowy Instytut Badawczy (ul. W. K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa zwraca się z prośbą o przedstawienie informacji cenowej dotyczącej możliwości zapewnienia obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej Sponsora  i wszystkich badaczy, którzy podpisali umowę 
o prowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego Wieloośrodkowe, otwarte badanie fazy II oceniające skuteczność i bezpieczeństwo terapii ukierunkowanych molekularnie 
u pacjentów z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi nowotworami złośliwymi, w tym nowotworami rzadkimi oraz w populacji młodzieży i młodych dorosłych (AYA) – ONCOMAP PHASE II PLATFORM TRIAL.
1. Nazwa i adres przeprowadzającego zapytanie cenowe
Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie – Państwowy Instytut Badawczy
ul. W. K. Roentgena 5,
02-781 Warszawa
tel.: 22 546 2103/ 22 546 3381
Godziny urzędowania: dni robocze w godz. 8:00 – 15:30
2. Cel zapytania cenowego/ Tryb
Niniejsze zapytanie ma charakter informacyjny i służy wyłącznie rozeznaniu rynku. Nie stanowi zapytania ofertowego prowadzącego do wyboru wykonawcy ani zobowiązania do zawarcia umowy. 
3. Przedmiot zapytania cenowego
Przedmiotem zapytania  jest uzyskanie informacji cenowej dotyczącej możliwości zapewnienia obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej Sponsora oraz wszystkich badaczy, którzy podpisali umowę o prowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego: Wieloośrodkowe, otwarte badanie fazy II oceniające skuteczność i bezpieczeństwo terapii ukierunkowanych molekularnie u pacjentów z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi nowotworami złośliwymi, w tym nowotworami rzadkimi oraz w populacji młodzieży i młodych dorosłych (AYA) – ONCOMAP PHASE II PLATFORM TRIAL o wartości wyłączonej ze stosowania przepisów ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych. Wartości szacunkowa zamówienia nie przekracza kwoty 170 tys. zł netto  


4. Szczegółowy opis przedmiotu zapytania cenowego
Przedmiotem niniejszego zapytania cenowego jest uzyskanie informacji dotyczącej możliwości zapewnienia obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej Sponsora  i wszystkich badaczy, którzy podpisali umowę o prowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego Wieloośrodkowe, otwarte badanie fazy II oceniające skuteczność i bezpieczeństwo terapii ukierunkowanych molekularnie u pacjentów z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi nowotworami złośliwymi, w tym nowotworami rzadkimi oraz w populacji młodzieży i młodych dorosłych (AYA) – ONCOMAP PHASE II PLATFORM TRIAL. 
Prosimy o przedstawienie informacji cenowej dla ochrony ubezpieczeniowej obejmującej: 
1. ubezpieczenie odpowiedzialności cywilnej Sponsora badania klinicznego,
2. ubezpieczenie odpowiedzialności cywilnej badaczy/ośrodków zgodnie z wymaganiami prawnymi,
3. zakres terytorialny obejmujący prowadzenie badania zgodnie z protokołem. 
Zakres obejmuje dwa osobne etapy badania:
1.	pre-screening (1000 pacjentów) – do momentu podpisania świadomej zgody na udział w badaniu, ocena na podstawie jednej próbki krwi jedna próbka krwi, 
2.	część interwencyjna (104 uczestników) – od momentu podpisania świadomej zgody na udział w badaniu do zakończenia udziału w badaniu, z uwzględnieniem statusu screen failure
Opis badania:
Sponsor badania: Sponsor niekomercyjny: instytucja akademicka / publiczna jednostka naukowa, nie posiada wcześniejszej historii szkód związanych z prowadzeniem badań klinicznych
Metodologia: badanie otwarte, fazy II, wieloośrodkowe, platformowe, biomarker-driven (oparte na biomarkerach, niezależnie od lokalizacji nowotworu (tissue-agnostic), typu „basket” scentralizowana ścieżka diagnostyki molekularnej dla wszystkich pacjentów. 
Populacja badania:
Pacjenci z nieoperacyjnymi guzami nowotworowymi od 15 roku życia wzwyż.
Przewidywany udział osób niepełnoletnich: maksymalnie około 20% całej populacji badania.
Schemat badania:
1. PRE-SCREENING molekularny: około 1000 pacjentów, 900 chorych nie spełni kryteriów włączenia do głównej części badania wyłączny zakres procedur dotyczy: pobranie jednej próbki krwi wykonanie badań genetycznych/molekularnych w celu identyfikacji potencjalnej kwalifikacji do odpowiedniej kohorty terapeutycznej. Osoby poddane pre-screeningowi nie otrzymują badanego leczenia, o ile nie spełnione będzie kryterium molekularne
2. CZĘŚĆ INTERWENCYJNA, zgodnie z protokołem badania: 104 osoby (zakładana liczba dotyczy 10% liczby pacjentów, którzy zakończyli pozytywnie pre-screening)
a. Podpisanie świadomej zgody na udział w badaniu 
b. Etap leczenia: 
Założono, że mediana aktywnego udziału pacjenta w badaniu około 20 tygodni leczenia. Pacjenci odnoszący korzyść kliniczną mogą kontynuować leczenie zgodnie 
z protokołem.
c. Etap follow-up: okres obserwacji po zakończeniu leczenia: 12 miesięcy 
Grupy badane: cztery kohorty terapeutyczne, 
Leki badane: leki badane zarejestrowana terenie PL, stosowane wg ChPL; brak zastosowania nowych, wcześniej nieznanych cząsteczek
Ośrodki badawcze: 2 ośrodki zlokalizowane w Warszawie
Czas trwania badania: 5 lat - do 31.10.2031
Zakres terytorialny: Polska 
Główne zidentyfikowane ryzyka:
	Obszar
	Ryzyko
	Poziom
	Minimalizacja
	Pozostałe ryzyko

	Screening
	pobranie krwi
	niskie
	Procedura operacyjna
	bardzo niskie

	NGS
	błędna kwalifikacja
	średnie
	Procedura operacyjna
	niskie

	MTB
	błędna kwalifikacja
	średnie
	DSMB
	niskie

	IMP
	SAE
	wysokie
	Monitorowanie bezpieczeństwa farmakoterapii- procedura operacyjna
	średnie

	Off-label
	działania niepożądane
	wysokie
	Monitorowanie bezpieczeństwa farmakoterapii – procedura operacyjna
	średnie


5. Gwarancja
Preferowana suma gwarancyjna: 5 000 000 EUR.
6. W odpowiedzi na zapytanie cenowe prosimy o wskazanie:
a. wysokości składki ubezpieczeniowej,
b. zakresu ochrony,
c. wszystkich wyłączeń odpowiedzialności,
d. przyjętych założeń kalkulacyjnych wpływających na wysokość składki,
e. oszacowanie % ryzyka wziętego do kalkulacji składki,
f. informacji, czy kalkulacja uwzględnia specyfikę:
i. akademickiego charakteru badania,
ii. wykorzystania zarejestrowanych produktów leczniczych,
iii. ograniczonej liczby ośrodków,
iv. części pre-screeningowej bez podawania leczenia.
7.  Sposób przedstawienia informacji cenowej
Cena netto ma zostać wskazana w formularzu ofertowym wraz ze stawka VAT.
Cena powinna być podana do dwóch miejsc po przecinku w rozbiciu:
1) cena jednostkowa netto;
2) wartość netto;
3) stawka VAT %;
4) wartość brutto.
8. Termin i sposób przekazania informacji cenowej
Pytania dotyczące niniejszego zapytania można przesyłać do dnia 24.07.2026 r. do godz. 12:00.
9. Miejsce i termin przekazania informacji cenowej 
[bookmark: _Hlk235439130]Termin składania ofert: 27.07.2026 r., godz. 12:00
Oferty prosimy przesyłać drogą mailową na adres: badaniakliniczne@nio.gov.pl,  pawel.czarnowski@nio.gov.pl
10. Ważność przekazanej informacji cenowej
Podmiot przekazujący informację cenową deklaruje jej ważność od dnia upływu terminu przekazania informacji cenowej do dnia 27.08.2026 r. do godz. 12:00.
11. Dzień zamieszczenia zapytania cenowego na stronie internetowej przeprowadzającego zapytanie cenowe: www.nio.gov.pl – 21/07/2026						                                                                                      

Załączniki:
1. Formularz odpowiedzi na zapytanie cenowe
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