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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamoéwienia jest ustuga Monitora Medycznego w  Projekcie
2020/ABM/01/00002 pn. ,Optymalna farmakoterapia w zabiegach strukturalnych z dostepu
przez przegrode miedzyprzedsionkowq w perspektywie okotozabiegowej (STOP CLOT Trial) oraz
Srednioterminowej (SAFE LAAC Trial) na trzy niekomercyjne badania kliniczne: STOP CLOT,
SAFE LAAC i SAFE LAAC CKD. Projekt finansowany jest ze sSrodkéw budzetu Agencji Badan
Medycznych w ramach konkursu na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa.

Zakres obowigzkow na Monitora medycznego:

1) Wsparcie merytoryczne dla Osrodkéw, Monitora (CRA), Zespotu Projektowego Badania;

2) Wsparcie merytoryczne przy udzielaniu odpowiedzi na pytania merytoryczne natury
medycznej, ze strony Agencji Badan Medycznych;

3) Konsultacje medyczne dokumentéw, w szczeg6lnosci dot. zmian w protokole badania
klinicznego, sktadanych do URPL (Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych) oraz KBE
(Komisji Bioetycznej);

4) Przeprowadzanie szkolen uzupetniajacych z zakresu protokotu badania klinicznego dla
Osrodkoéw, gdy identyfikowane sg liczne odstepstwa od protokotu w Osrodku;

5) Weryfikacja 100% danych w eCRF-ach i tworzenie quer-6w pod kagtem medycznym i pod
katem spojnosci (w zakresie uzgodnionym z CRO);

6) Uczestnictwo w tworzeniu Clinical Study Report;

7) Wspotpraca z krajowymi osrodkami badawczymi realizujgcymi badania w ramach
Projektu;

8) Scistej wspétpraca z Kierownikiem administracyjnym Projektu oraz wskazanym przez
Sponsora CRO.
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