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Zapytanie ofertowe w celu przeprowadzenia procedury rozeznania rynku

Przedmiotem zamoOwienia jest ustuga Monitora Badania Klinicznego w Projektach na
Niekomercyjne Badania Kliniczne:

1) Optymalna strategia postepowania u chorych z nieskutecznie leczonym nadci$nieniem
tetniczym. OPTIMAL-HT

2) Zastosowanie empagliflozyny u pacjentéw z kardiomiopatia przerostowa EMPA-HCM

3) Sakubitryl/walsartan w zapobieganiu progresji choroby u pacjentéw z arytmogenng
kardiomiopatig prawej komory - wieloosSrodkowe badanie randomizowane ARNI-ARVC

DO ZAKRESU OBOWIAZKOW NA STANOWISKU MONITORA BADANIA KLINICZNEGO NALEZEC
BEDZIE:

1.  Kwalifikacja o$rodkéw badawczych, przeprowadzanie wizyt inicjujacych badanie,
wizyt monitorujacych oraz wizyt zamykajacych osrodek zgodnie z umownym zakresem
pracy oraz dobra praktyka kliniczna.

2.  Zarzadzanie oS$rodkami dla réznych protokotéw, os$rodkéw oraz dziedzin
terapeutycznych (funkcja Site Managera).

3.  Zarzadzanie szkoleniem zespotéw badawczych z zakresu protokotu oraz badan
pokrewnych w wyznaczonych osrodkach oraz tworzenie linii komunikacyjnych z osSrodkami
celem biezgcego zarzadzania planami oraz zagadnieniami projektowymi.

4.  Ocena jakoSci oraz integralnosci dziatan badawczych w os$rodkach pod katem
wlasciwego postepowania wzgledem protokotu badania oraz zgodnosci z obowigzujacymi
przepisami.

5. Zarzadzanie postepem przydzielonych badan poprzez S$ledzenie przepisow
regulaminowych dotyczacych kwestii sktadania dokumentacji oraz dokonywania
zatwierdzen, rekrutacji oraz zapisOw, sporzadzanie oraz sktadanie formularza opisu
przypadku, jak rowniez generowania zapytan do danych oraz ich rozwigzywania.

6. Tworzenie oraz przechowywanie wtasciwej dokumentacji dotyczacej zarzadzania
oSrodkami, ustalenn z wizyt monitorujacych oraz planéw dzialan poprzez przedktadanie
regularnych sprawozdan z wizyt oraz innych wymaganych dokumentow badawczych.

7.  Codzienne wsparcie dla osrodkdw badawczych.



TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA.

Przedmiot zamo6wienia zostanie wykonany w okresie:
1) OPTIMAL-HT od dnia zawarcia umowy do 30.01.2026 .
2) EMPA-HCM od dnia zawarcia umowy do 31.05.2024 r.
3) ARNIARVC od dnia zawarcia umowy do 30.06.2026 .

DOKUMENTY WYMAGANE DO ODBIORU USLUGI:
o prawidtowo wystawiona faktura/rachunek

e raporty wykonanych czynnos$ci w miesigcu kalendarzowym

DODATKOWE INFORMACJE:
1. Niezbedne bedzie podpisanie umowy NDA.

2. Niezbedne bedzie podpisanie umowy powierzenia danych

Oferte prosimy przesta¢ do dnia 01.09.2022r. na adres email: pklusek@ikard.pl

Signature Not Verifjs
Prosimy o przestanie wiadomosci o nastepujacej tresci:  Dokument podpisany przgz Patrycja Klusek
» Dot. znaku sprawy IK.CWBK.ZO.(numer sprawy) Data: 2022.08.29 15:14:24 CEST
1.0PTIMAL HT - ....... brutto PLN, ......... netto PLN
2. EMPA HCM -........ brutto PLN, ......... netto PLN
3.ARNI ARVC - ........ brutto PLN, ......... netto PLN”

Pytania dotyczace konkursu prosimy kierowac na adres: pklusek@ikard.pl
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