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Ogtoszenie ofertowe

Przedmiotem zaméwienia jest ustuga Project Manager w Projekcie na Niekomercyjne Badanie kliniczne pn
~Optymalna strategia postepowania u chorych z nieskutecznie leczonym nadcisnieniem tetniczym.
OPTIMAL-HT” ktéry jest finansowany ze érodkéw budzetu Agencji Badan Medycznych w ramach konkursu
na dziatalnoéé badawczo-rozwojowg.

Zakres obowiqzkéw na stanowisku Project Manager:

1.Wyznaczanie celdéw i zapewnienie ich zgodnoéci ze strategiq operacyjng Kierownictwa Badania.
Kierowanie zespotem celem realizacji postawionych mu zadan.

2 Kierowanie i zarzgdzanie efektywnoiciq czionkéw zespolu poprzez wyznaczanie celow, wspieranie,
monitorowanie realizacji, przekazywanie informaciji zwrotnej i dalszq kontrole, jedli to konieczne, celem
zapewnienia optymalne] realizacji zadan.

3.Rozwijanie i utrzymywanie efektywnych relacji zawodowych poprzez pefnienie roli osoby kontaktowej
dla zainteresowanych stron.

4.Regularna i terminowa komunikacja z Gtéwnym Badaczem i Kierownikiem Adm. Projektu.

S.Ustalanie ram czasowych badania, budzetu, planu utrzymania jokosci oraz zarzqdzanie ryzykiem
i zasobami ludzkimi.

6.Nadzorowanie procesu oceny projektu, protokotu badania i oérodkéw badawczych, wyboru osrodkéw
oraz planowania celéw rekrutacyinych (catkowitych i rocznych) we wspétpracy z Sponsorem.

7.Andliza  wynikéw procesu oceny projektu, protokotls badania oraz oirodkéw badaweczych
przekazywanie wnioskéw i rekomendaciji do Sponsora.

I

8.Nadzér procesu zawierania uméw finansowych o przeprowadzenie badania z oérodkami badawczymi.
9.Przygotowanie i realizacja we wspbipracy ze Sponsorem planu kontroli jakosici i zarzgdzania ryzykiem,
identyfikujgcego potencjalne problemy zwiqzane z prowadzeniem badania i zapewniajgcego plany
naprawcze. Zapewnienie odpowiedniej weryfikacji planéw w trakcie trwania badania.
10.0dpowiedzialnoéé za przygotowanie planu rekrutacii | zarzqdzanie strategiq rekrutacying.
11.Zarzqdzanie badaniami w sposéb zapewniajgcey realizacje planéw.

12.Zapewnienie prowadzenia badania zgodnie z protokolem badania we wszystkich osrodkach
badawezych w regionie.

13.Zapewnienie zgodnosici prowadzonego badania z ICH/GCP, lokalnymi procedurami operacyjnymi i
innymi obowigzujgcymi przepisami.

14.Nadzér organizacyjny nad otwieraniem/aktywacjq osrodkéw badawczych (w tym uczestnictwo w
wizytach inicjujqeych w wybranych osrodkach, jeéli dotyczy).

15.Nadzér nad procesem zamkniecia badania klinicznego obejmujqcym archiwizacje oraz niszezenie

(zwrot) niewykorzystanego Badanego Produktu Leczniczego (udziat w wizytach zamykajgeych osrodki,
jesli dotyczy).



16.Zapewnienie terminowego sprawdzania raportéw z wizyt monitorujgcych i podejmowania
odpowiednich dziatan w sprawach tego wymagajgeych.

17.Zapewnienie dostarczania danych z osrodkéw zgodnie z przyjetym planem.

18.Zapewnienie dostepu do narzedzi informacyjnych uzywanych w przebiegu badania dla cztonkéw
zespotu oraz nadzér nad ich uzywaniem zgodnie z wytycznymi.

19.Budowanie i utrzymywane wlasciwych relacji zawodowych z badaczami. Udziat w lokalnych
spotkaniach badaczy.

20.Redlizacja lokalnych planéw rekrutacyjnych.

21.Regularne informowanie o stanie badania, sygnalizowanie nierozwiqzanych probleméw odpowiednio
Kierownikowi Adm. Projektu.

22.Nadzér nad prawidtowg zawartoscig TMF podczas badania.

23.0cena przestrzegania standardéw prezentowanych przez poszczegéinych cztonkéw zespolu w celu
poprawy jakosici, wydaijnosci i efektywnodci ich pracy.

24.Scista wspétpraca z CWBK dziatajgecym przy NiKard.

Termin wykonania zaméwienia:
e Od dnia zawarcia umowy do 31.01.2026r.

Dokumenty wymagane do odbioru ustugi:

e Prawidlowo wystawiona faktura/rachunek
e Raporty wykonanych czynnosci w miesiqcu kalendarzowym

Dodatkowe informacje

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

Warunki udzialu w projekcie:

e Co najmniej 5 letnie doswiadczenie w badaniach klinicznych;
e Co najmniej 10 prowadzonych badan klinicznych;
e Co najmniej 5 zrealizowanych badan klinicznych.

Uwaga!l Wykonawca na potwierdzenie spefnienia warunkéw winien ztozy¢ wraz z ofertq
oéwiadczenie stanowiqee zalgeznik nr 2 do Ogtoszenia. W przypadku braku zatqczenia dokumentu
(potwierdzajgeego spehienia warunkéw udziatu w postgpowaniv) Zamawiajecy wezwie do
zozenia /uzupetnienia oswiadczenia.

Kryteria oceny oferty

Zamawiajgcy dokona oceny waznych ofert na podstawie nastepujgeych kryteriéw:

1) Cena brutto oferty = 50%
2) Doswiadczenie w badaniach klinicznych=50%

Punkty przyznawane za podane kryferia bedq liczone wedlug nastepujgcych wzoréw:

1) Cena bruto oferty — maksymalnie 50 pkt.

Zamawiajgcy przyzna punkty w niniejszym kryterium, wedlug nastgpujqcego wzoru:
C of. n.

Cn = e x 50



C of. b.
gdzie:
Cn — liczba punktéw za kryterium cena
C of. n. — cena oferty najnizszej

C of. b. — cena oferty badanej

2) Doswiadczenie w badaniach klinicznych— maksymalnie 50%

Zamawidjqey przyzna punkty w niniejszym kryterium, wg nastepujqcego schematu:
Oferta Wykonawey, kiéry posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w wykonywaniv badan
klinicznych otrzyma 50 pkt.
Oferta Wykonawcy, ktéry nie posiada co najmniej 5-letniego do$wiadczenia w wykonywaniu
badan klinicznych otrzyma 0 pkt.
Za najkorzystniejszq oferte zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwyzszq liczbe punkiéw —
»P"; gdzie P oznacza sume uzyskanych punkiéw w kryterium: ,,Cena brutto oferty (Cn)” oraz

Doswiadczenie w badaniach klinicznych (Dw)™” .

P=Cn + Dw

Sposéb przygotowana oferty

® Oferte nalezy sporzqdzi¢ w formie pisemnej, w iezyku polskim (wg zatgczonego formularza-
zatqeznik nr 1)

Miejsce i termin skladania ofert:

e Oferty nalezy sktadaé do dnia 30.07.2023 r. do godziny 15:00 na adres: navka@ikard.pl w
postaci podpisanego skanu oferty lub w formie elektronicznej podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub osobistym.

Termin zwiqzania ofertq:

® 30 dni. Bieg terminu zwiqzania ofertq rozpoczyna si¢ wraz z uptywem terminu sktadania
ofert.

Zalqczniki:
1. Formularz ofertowy z zatgeznikiem

2. Wzér oéwiadczenia — dot. spetniania warunku
3. Wzér umowy

Klauzula Informacyjna

dla kontrahentow Instytutu

1. Informacje dotyczqce administratora danych

Administratorem Paristwa danych osobowych jest Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego Paristwowy Instytut
Badawczy z siedzibg w Warszawie, przy ul. Alpeijskie] 42 (kod pocztowy: 04-628).

2. Inspektor ochrony danych

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

3. Cel i podstawy przetwarzania

Pafstwa dane osobowe bedq przetwarzane w celu realizacji prawnie uzasadnionych czynnosci (w zaleznodei od charaktery | etapu
wspolpracy):



[ podigcia dziatan zmierzajqeych do zawarcia i wykonania umowy zawartej z Administratorem zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. b RODOY;

[ realizacji przez Administratora obowigzkéw wynikajgeych z prawa zaméwied publicznych? zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO;

O realizacji przez Administratora obowigzkéw wynikajgeych z koniecznoici udzielania informacii publicznej?® zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO;

[ prowadzenia ksiqg rachunkowych® oraz rozliczen podatkowych’® zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO;

[0 obrony praw i dochodzenia roszczer przez Administratora w zwigzku z prowadzong przez niego dziatalnoicig, zgodnie z art. 6 ust. 1 [it.
b oraz f RODO.

4. Okres przechowywania danych

Okres przechowywania Pafistwa danych przetwarzanych na potrzeby rachunkowosci oraz ze wzgleddw podatkowych bedzie zgodny z
obowigzujgeymi przepisami prawa, czyli przez 5 lat liczonych od korica roku kalendarzowego, w ktérym powstal cbowigzek podatkowy.
Czas ten moze ulec wydluzeniu, jezeli z przepiséw prawa wynikaé bedzie diuzszy okres przedawnienia roszczer zwiqzanych z umowq,

5. Odbiorcy danych osobowych

Panstwa dane osobowe mogq zostaé ujawnione podmiotom, ktére $wiadczg na rzecz Administratora uslugi prawne, IT, markefingowe oraz
analityczne.

6. Przekazywanie danych poza Europejski Obszar Gospodarczy

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

7. Prawa oséb, kidrych dane dotyczqg

Przysluguje Panstwu prawo zgdania od Administratora dostepu do swoich danych, ich sprostowania, usunigcia lub egraniczenia
przetwarzania, prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, o takze prawo do przenoszenia danych.

Maijq Pafistwo réwniez prawo wniei¢ 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 niezbedne do zawarcia z Paristwem umowy. Paristwa dane nie bgdq przetwarzane w
sposéb zautomatyzowany ani nie bedq poddawane profilowaniu.

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w
zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobadnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, zwane dalej ,.,RODO™), (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z péZn. zm.).

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

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

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

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

towardw i ustug (Dz. U. 2020 poz. 106 . |.);



