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ZAPYTANIE OFERTOWE W CELU OCENY WARTOSCIL ZAMOWIENIA

Przedmiotem zaméwienia jest ustuga Monitora Badan Klinicznych w Projekcie na Niekomercyjne Badanie
kliniczne pn. ,Badanie kliniczne randomizowane, otwarte, oceniajqce skutecznosé przeciwmiazdzycowq
wybranych lekéw przeciwcukrzycowych u chorych z chorobq wiefcowq i stanem przedcukrzycowym.
CASCADES trial”, ktéry jest finansowany ze $rodkdéw budzetu Agencji Badan Medycznych w ramach

konkursu na dziatalnos¢ badawczo-rozwojowq.

Zakres obowigzkéw na stanowisku Monitora Badan Klinicznych:

1. Kwalifikacja osrodka badawczego, przeprowadzanie wizyty inicjujqce] badanie, wizyt monitorujqcych
oraz wizyty zamykaijqeej odrodek zgodnie z umownym zakresem pracy oraz dobrq praktykq kliniczng.

2. Zarzgdzanie osrodkiem dla protokotu badania (funkcja Site Managera).

3. Zarzqdzanie szkoleniem zespolu badawczego z zokresu protokotu oraz badan pokrewnych
w wyznaczonym osrodku, biezgce zarzgdzanie planami oraz zagadnieniami projektowymi.

4. Ocena jakosci oraz integralnosci dziatan badawczych w oérodku pod kqtem wiasciwego postepowania
wzgledem protokotu badania oraz zgodnosci z obowiqzujgeymi przepisami.

5. Zarzqdzanie postgpem przydzielonych badahn poprzez sledzenie przepiséw regulaminowych
dotyczqgeych kwestii sktadania dokumentacji oraz dokonywania zatwierdzen, rekrutacji oraz zapiséw,
sporzqdzanie oraz sktadanie formularza opisu przypadku, jak réwniez generowania zapytan do danych
oraz ich rozwiqzywania.

6. Tworzenie oraz przechowywanie wiasciwej dokumentacji dotyczqcej zarzqdzania oérodkiem, ustalen
z wizyt monitorujqcych oraz planéw dziatan poprzez przedkitadanie regularnych sprawozdan z wizyt

oraz innych wymaganych dokumentéw badawczych.

7. Codzienne wsparcie dla cérodka badawczego.

Termin wykonania zaméwienia:

e Od dnia zawarcia umowy do 01.08.2029 r.

Dokumenty wymagane do odbioru ustugi:

e Prawidiowo wystawiona faktura/rachunek
® Raporty wykonanych czynnosci w miesiqeu kalendarzowym



Dodatkowe informacije

e Niezbedne bedzie podpisanie umowy NDA
o Niezbedne bedzie podpisanie umowy powierzenia danych

Warunki uvdziatu w projekcie:
e Co najmniej 2 letnie do$wiadczenie w badaniach klinicznych;
e Co najmniej 3 prowadzonych badan klinicznych;
e Co najmniej 3 zrealizowanych badan klinicznych.

Miejsce i termin skladania ofert:

e Oferty nalezy sktadaé do dnia 30.10.2023 r. do godz. 10:00 na adres:
badaniakliniczne@ikard.pl w postaci podpisanego skanu oferty lub w formie elektronicznej
podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub osobistym.

Klauzula Informacyjna

dla kontrahentéw Instytutu

1. Informacje dotyczqce administratora danych

Administratorem Pafistwa danych oschowych jest Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynala Wyszyhskiego Pafistwowy Instytut Badawczy z siedzibg w
Warszawie, przy ul. Alpejskie] 42 (kod pocztowy: 04-628).

2. Inspektor ochrony danych

Nad prawidlowoiciq przetwarzania Paristwa danych osobowych czuwa wyznaczony przez Administratora Inspektor Ochrony Danych, z ktérym mozna sig
skontaktowaé poprzez adres e-mail iod@ikard.pl lub pisemnie na adres siedziby Administratora.

3. Cel i podstawy przetwarzania

Pahstwa dane osobowe bedq przetwarzane w celu realizacii prawnie uzasadnionych czynnosci (w zaleinoici od charakteru i etapu wspdtpracy):

[1 podjecia dziatan zmierzajgeych do zawarcia i wykonania umowy zawarte] z Administratorem zgodnie z art, 6 ust. 1 lit. b RODO;

O realizacji przez Administratora obowigzkéw wynikajqeych z prawa zamowien publicznych? zgodnie z art. & ust. 1 lit. ¢ RODO;

[ realizacji przez Administratora obowigzkéw wynikajqeych z koniecznosici udzielania informacii publiczne{® zgodnie z art. & ust. 1 lit. ¢ RODO;

[0 prowadzenia ksiqg rachunkowych* oraz rozliczef podatkowychS zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO;

O obrony praw i dochodzenia roszczen przez Administratora w zwiqzku z prowadzong przez niego dziatalnosciq, zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. b oraz f RODO.
4. Okres przechowywania danych

Okres przechowywania Panstwa danych przetwarzanych na potrzeby rachunkowosci oraz ze wzgledéw podatkowych bedzie zgodny z obowigzujgeymi
przepisami prawa, czyli przez 5 lat liczonych od korica roku kalendarzowego, w ktérym powstat obowigzek podatkowy. Czas ten moze ulec wydluzeniy, jezeli
z przepiséw prawa wynikaé bedzie diuiszy okres przedawnienia roszezen zwigqzanych z umowq.

5. Odbiorcy danych osobowych

Pafistwa dane osobowe moggq zostaé ujawnione podmiotom, ktére §wiadezg na rzecz Administratora ustugi prawne, IT, marketingowe oraz analityczne.

6. Przekazywanie danych poza Europejski Obszar Gospodarezy

Parstwa dane nie bedq przekazywane do paristw trzecich ani organizacji migdzynarodowych, chyba, ze taki obowigzek wynika z przepiséw prawa.

7. Prawa osdb, kidrych dane dotyczq

Przystuguje Paristwu prawo #qdania od Administratora dostgpu do swoich danych, ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwarzania, prawo do
wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, a takie prawo do przenoszenia danych.

Maijq Pafstwo réwniez prawo wnieéé skarge do organu nadzorczego, ktorym jest Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych (na adres UODO, ul. Stawki 2,
00-193 Warszawa).

8. Informacja o wymogu podania danych

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednak niezbgdne do zawarcia z Pafstwem umowy. Pafistwa dane nie bgdq przetwarzane w sposob
zautomatyzowany ani nie bedq poddawane profilowaniu.
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! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwictnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sdb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o
ochronie danych, zwane dalej ,RODO™), (Dz. Urz. UE L 119z 04.05.2016, str. 1, z pozn. zm.).

2 Jstawa z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zamowieni publicznych (Dz. U. 2019 poz. 2019);

3 Ustawa z dnia 6 wrzednia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2019 poz. 1429 t. .);

4 Ustawa z dnia 29 wrzeénia 1994 r. o rachunkowoéci (Dz. U. 2019 poz. 351 t. J.);

s Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. Ordynacja podatkowa (Dz. U. 2020 poz. 1325t j.) oraz ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug
(Dz. U.2020 poz. 106 t. j.);



