AGENCIA

BADAN

Warszawa, dnia 07.07.2023r

ZAPYTANIE OFERTOWE W CELU OCENY WARTOSCI ZAMOWIENIA

Przedmiotem zapytania ofertowego jest wycena ustugi Monitora medycznego w trzech niekomercyjnych
badaniach Kklinicznych (NBK) o akronimach: STOP CLOT (n=410), SAFE LAAC (n=160) i SAFE LAAC CKD
(n=80) realizowanych w ramach w Projektu 2020/ABM/01/00002.

DO ZAKRESU OBOWIAZKOW NA STANOWISKU MONITORA MEDYCZNEGO W PROJEKCIE
2020/ABM/01/00002 NALEZEC BEDZIE:

Wsparcia merytorycznego dla Osrodkéw, Monitora (CRA), Zespotu Projektowego Badania;
Wsparcia merytorycznego przy udzielaniu odpowiedzi na pytania merytoryczne natury medycznej,
ze strony Agencji Badan Medycznych;

Konsultacji medycznych dokumentéw, w szczeg6lnoSci dot. zmian w protokole badania
klinicznego, sktadanych do URPL (Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych) oraz KBE (Komisji
Bioetycznej);

Przeprowadzania szkolen uzupeiniajacych z zakresu protokotu badania klinicznego dla Osrodkéw,
gdy identyfikowane sg liczne odstepstwa od protokotu w Osrodku;

Weryfikacji 100% danych w eCRF-ach i tworzenie quer-6w pod katem medycznym i pod katem
spéjnosci (w zakresie uzgodnionym z CRO);

Uczestnictwa w tworzeniu Clinical Study Report;

Wspotpracy z krajowymi o§rodkami badawczymi realizujgcymi badania w ramach Projektu;
Scistej wspodtpracy z Kierownikiem administracyjnym Projektu oraz wskazanym przez
Zamawiajgcego CRO.

TERMIN REALIZAC]JI BADAN:

Przedmiot umowy zostanie wykonany w okresie od podpisania umowy do 31.03.2026r. Przewiduje sie
mozliwo$¢ przedtuzenie umowy, pod warunkiem uzyskania zgody ABM na przedtuzenie czasu trwania
projektu.

DOKUMENTY WYMAGANE DO ODBIORU PRAC:

prawidlowo wystawiony rachunek;
raporty wykonanych czynno$ci w miesigcu kalendarzowym.

DODATKOWE INFORMACJE:

1.
2.

Niezbedne bedzie podpisanie umowy NDA;
Niezbedne bedzie podpisanie umowy powierzenia danych.

WARUNKI UDZIALU W PROJEKCIE:

Wyksztatcenie medyczne w zakresie kardiologii;

Posiadanie aktualnego certyfikatu GCP;

Co najmniej 2 letnie do§wiadczenie w badaniach klinicznych;

Co najmniej 3 prowadzone badania kliniczne w zakresie kardiologii.

Oferte prosimy przestac do dnia 14.07.2023r do godz. 09.00 na adres email: k.istynowicz@ikard.pl
w tytule: Monitor medyczny w projekcie 2020/ABM/01/00002

Pytania prosimy kierowac¢ na adres: k.istynowicz@ikard.pl
Kontakt: 22 3434 268

Katarzyna Istynowicz

Specjalista ds. projektéw
CWBK
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