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ZAPYTANIE OFERTOWE W CELU OCENY WARTOSCI ZAMOWIENIA

Przedmiotem zaméwienia jest ustuga Project Manager w Projekcie na Niekomercyjne Badanie kliniczne pn
~Optymalna strategia postepowania u chorych z nieskutecznie leczonym nadci$nieniem tetniczym.
OPTIMAL-HT” ktéry jest finansowany ze $rodkéw budzetu Agencji Badan Medycznych w ramach konkursu
na dziatalnosé badawczo-rozwojowq.

Zakres obowigzkéw na stanowisku Project Manager:

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

2.Kierowanie i zarzqdzanie efektywnosciq cztonkéw zespolu poprzez wyznaczanie celéw, wspieranie,
monitorowanie realizacji, przekazywanie informacji zwroinej i dalszq kontrole, jesli to konieczne, celem
zapewnienia optymalnej realizacji zadan.

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

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

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

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

7.Analiza wynikéw procesu oceny projekiu, protokolu badania oraz osrodkéw badawczych,
przekazywanie wnioskow i rekomendacji do Sponsora.

8.Nadzér procesu zawierania uméw finansowych o przeprowadzenie badania z osrodkami badawczymi.
9.Przygotowanie i realizacja we wspdtpracy ze Sponsorem planu kontroli jakosci i zarzqdzania ryzykiem,
identyfikujqcego potencjalne problemy zwiqzane z prowadzeniem badania i zapewniajgqcego plany
naprawcze. Zapewnienie odpowiednie| weryfikacji planéw w trakcie trwania badania.
10.Odpowiedzialnosé za przygotowanie planu rekrutacji i zarzgdzanie strategiq rekrutacying.
11.Zarzqdzanie badaniami w sposéb zapewniajqcey realizacje plandw.

12.Zapewnienie prowadzenia badania zgodnie z protokotem badania we wszystkich osrodkach
badawczych w regionie.

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

14.Nadzér organizacyjny nad otwieraniem/aktywacjq oérodkéw badawczych (w tym uczestnictwo w
wizytach inicjujgcych w wybranych osrodkach, jesli dotyczy).

15.Nadzér nad procesem zamkniecia badania klinicznego obejmujgcym archiwizacje oraz niszczenie
(zwrot) niewykorzystanego Badanego Produkiu Leczniczego (udziat w wizytach zamykajgcych osrodki,
jesdli dotyczy).



16.Zapewnienie terminowego sprawdzania raportdéw z wizyt monitorujqcych i podejmowania
odpowiednich dziatan w sprawach tego wymagajgcych.

17.Zapewnienie dostarczania danych z osrodkdéw 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 wiaiciwych relacjii zawodowych z badaczami. Udzial w lokalnych
spotkaniach badaczy.

20.Realizacja lokalnych plandéw rekrutacyjnych.

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

22.Nadzér nad prawidlowq zawartosciq TMF podczas badania.

23.0Ocena przestrzegania standarddéw prezentowanych przez poszczegdlnych cztonkdw zespotu w celu
poprawy jakosci, wydajnosci i efektywnosci ich pracy.

24.8cista wspdtpraca z CWBK dziatajgcym 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 udziatlu 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.

Miejsce i termin skladania ofert:

e Oferty nalezy sktadaé do dnia 05.09.2023 r. do godziny 14:00 na adres: navka@ikard.pl w
postaci podpisanego skanu oferty lub w formie elektronicznej podpisane kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub osobistym.
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Klauzula Informacyjna

dla kontrahentéw Instytutu

1. Informacje dotyczqce administratora danych

Administratorem Panstwa danych osobowych jest Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego Pafdstwowy Instytut
Badawcezy z siedzibq w Warszawie, przy ul. Alpejskiej 42 (kod pocztowy: 04-628).

2. Inspektor ochrony danych

Nad prawidtowosciq przetwarzania Panstwa 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

Panstwa dane osobowe bedq przetwarzane w celu realizacji prawnie uzasadnionych czynnosci (w zaleznoici od charakteru i etapu
wspotpracy):

O podijgcia dziatan zmierzajgeych do zawarcia i wykonania umowy zawartej z Administratorem zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. b RODO';

O realizacji przez Administratora obowiqzkéw wynikajqeych z prawa zaméwieh publicznych? zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. ¢ RODO;

O realizacji przez Administratora obowiqzkéw wynikajqeych z koniecznoscl udzielania informacii publiczne? zgodnie z art. é ust. 1 lit. ¢
RODO;

O prowadzenia ksiqg rachunkowych? oraz rozliczed podatkowych® zgodnie z art. & ust. 1 lit. ¢ RODO;

[ obrony praw i dochodzenia roszczen przez Administratora w zwigzku z prowadzong przez niego dziatalnescig, zgodnie z art. 6 ust. 1 Iit.
b oraz f RODO.

4. Okres przechowywania danych

Okres przechowywania Pafstwa danych przetwarzanych na potrzeby rachunkowoici oraz ze wzgledéw podatkowych bedzie zgodny z
obowiqzujgeymi przepisami prawa, czyli przez 5 lat liczonych od konica roku kalendarzowego, w ktérym powstal obowigzek podatkowy.
Czas ten moze ulec wydluzeniv, jezeli z przepiséw prawa wynikaé bedzie diuiszy okres przedawnienia roszezef zwigzanych z umowq.

5. Odbiorcy danych osobowych

Panstwa dane osobowe mogq zostaé ujawnione podmiotom, ktére $wiadczq na rzecz Administratora ustugi prawne, IT, marketingowe oraz
analityczne.

6. Przekazywanie danych poza Europejski Obszar Gospodarczy

Panstwa dane nie bedq przekazywane do pahstw trzecich ani erganizacii migdzynarodowych, chyba, ze taki obowiqzek wynika z przepisow
prawad.

7. Prawa oséb, kiérych dane dotyczq

Przystuguje Pafstwu prawo zqdania od Administratora dostepu do swoich danych, ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia
przetwarzania, prawe do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, a takze prawo do przenoszenia danych.

Maiq Panstwo réwniez prawo wniesc skarge do organu nadzorezego, ktérym [est Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych (na adres
UODQO, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa).

8. Informacja o wymogu podania danych

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednak niezbedne do zawarcia z Pafstwem umowy. Pafstwa dane nie bedq przetwarzane w
sposéb zautematyzowany ani nie bedq poddawane profilowaniu.

! Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 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
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, zwane dalej ,,RODO™), (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z péZn. zm.).

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

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

* Ustawa z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. 2019 poz. 351 t. j.);

* 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. 106t. .);



