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Zapytanie ofertowe w celu przeprowadzenia procedury rozeznania rynku

Przedmiotem zamowienia jest ustuga Project Managera 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 kardiomiopatig przerostowg EMPA-HCM
3) Sakubitryl/walsartan w zapobieganiu progresji choroby u pacjentéw z arytmogenng

kardiomiopatig prawej komory - wieloo$rodkowe badanie randomizowane ARNI-ARVC

DO ZAKRESU OBOWIAZKOW NA STANOWISKU PROJECT MANAGERA NALEZEC BEDZIE:

1.

10.
11,
12.

13

Wyznaczanie celéw 1 zapewnienie ich zgodnosci ze strategia operacyjng Kierownictwa Badania .
Kierowanie zespotem celem realizacji postawionych mu zadan;

Kierowanie 1 zarzgdzanie efektywnoscia cztonkow zespotu poprzez wyznaczanie celow,
wspieranie, monitorowanie realizacji, przekazywanie informacji zwrotnej i dalsza kontrole, jesli
to konieczne, celem zapewnienia optymalnej realizacji zadan;

Rozwijanie 1 utrzymywanie efektywnych relacji zawodowych poprzez pehienie roli osoby
kontaktowej dla zainteresowanych stron;

Regularna i terminowa komunikacja z Gléwnym Badaczem i Kierownikiem Adm. Projektu;
Ustalanie ram czasowych badania, budzetu, planu utrzymania jakosci oraz zarzadzanie ryzykiem
i zasobami ludzkimi; ’

Nadzorowanie procesu oceny projektu, protokotu i osrodkéw badawczych, wyboru oérodkow
oraz planowania celow rekrutacyjnych (catkowitych i rocznych) we wspdlpracy z Sponsorem;
Analiza wynikow procesu oceny projektu, protokotu oraz osrodkéw badawczych, przekazywanie
wnioskow 1 rekomendacji do Sponsora;

Nadzér procesu zawierania uméw finansowych o przeprowadzenie badania z osrodkami
badawczymi;

Przygotowanie 1 realizacja we wspotpracy ze Sponsorem planu kontroli jakosci i zarzadzania
ryzykiem, identyfikujacego potencjalne problemy zwiazane z prowadzeniem badania i
zapewniajgcego plany naprawcze. Zapewnienie odpowiedniej weryfikacji planéw w trakcie
trwania badania;

Odpowiedzialnos¢ za przygotowanie planu rekrutacji i zarzgdzanie strategia rekrutacyjna.
Zarzadzanie badaniami w sposob zapewniajgcy realizacje planow;

Zapewnienie prowadzenia badania zgodnie z protokotem we wszystkich osrodkach badawczych
W regionie;

Zapewnienie zgodnosci prowadzonego badania z ICH/GCP, lokalnymi procedurami
operacyjnymi i innymi obowigzujgcymi przepisami;



14. Nadzor organizacyjny nad otwieraniem/aktywacja osrodkow badawczych (w tym uczestnictwo
w wizytach inicjujacych w wybranych osrodkach, jesli dotyczy);

15. Nadzor nad procesem zamknigcia badania klinicznego obejmujacym archiwizacje oraz
niszczenie (zwrot) niewykorzystanego Badanego Produktu Leczniczego (udziat w wizytach
zamykajacych osrodki, jesli dotyczy);

16. Zapewnienie terminowego sprawdzania raportdéw z wizyt monitorujacych i podejmowania
odpowiednich dzialan w sprawach tego wymagajgcych;

17. Zapewnienie dostarczania danych z osrodkow zgodnie z przyjetym planem;

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

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

20. Realizacja lokalnych planéw rekrutacyjnych;

21. Regularne informowanie o stanie badania, sygnalizowanie nierozwigzanych problemow
odpowiednio Kierownikowi Adm. Projektu;

22. Nadzor nad prawidtowsg zawarto$cia TMF podczas badania;

23. Ocena przestrzegania standardow prezentowanych przez poszczegolnych cztonkdéw zespotu w
celu poprawy jakosci, wydajnosei i efektywnosci ich pracy.

24. Scista wspétpraca z CWBK dziatajacym przy NIKard.

TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA.

Przedmiot zamdéwienia 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) ARNI ARVC od dnia zawarcia umowy do 30.06.2026r.

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

» raporty wykonanych czynnos$ci w miesigcu kalendarzowym

DODATKOWE INFORMACJE:
1. Niezbedne bedzie podpisanie umowy NDA.
2. Niezbedne bedzie podpisanie umowy powierzenia danych osobowych

Oferte prosimy przesta¢ do dnia 22.09.2022r. na adres email: pklusek@ikard.pl

Prosimy o przestanie wiadomosci o nastepujacej tresci :
, Dot. znaku sprawy IK.CWBK.ZO.(numer sprawy)

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 kierowaé na adres: pklusek@ikard.pl




