} lat =
F = Specjalistyczny Szpital H

q im. dra Alfreda Sokotowskiego ISO 9001
w Watbrzychu

Zatacznik nr 1
Opis przedmiotu zaméwienia

Przedmiotem zamodwienia jest $wiadczenie ustug na rzecz Zamawiajgcego polegajgce na wykonaniu aktywnosci
zwigzanych z rejestracjg niekomercyjnego badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci:

- przygotowanie formularzy informacji dla pacjenta oraz swiadomej zgody, ewentualnie innych lokalnych
dokumentéw

- kompleksowe przygotowanie dokumentacji badania i wnioskédw submisyjnych w tym przygotowanie
protokotu badania oraz przygotowanie zatozen do e-CRF (electronical case report form), implementacja zapisow
wymaganych polskim prawem, adaptacja dokumentéw do wymagan URPL (Urzqd Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych) i KB (Komisja Bioetyczna), przygotowanie
whnioskéw CTA (Clinical Trial Associate) w jezyku polskim i angielskim, przygotowanie listéw przewodnich,
przedtozenie dokumentow do URPL i KB. Kontakty z KB i URPL- odpowiedz na wezwanie do uzupetnienia
informacji, postep oceny dokumentacji itp.

- utworzenie Akt Badacza IMF (Investigator Master File)
- przygotowanie planu monitorowania zgodnie z wymaganiami centralnymi
- pomoc z negocjacji umowy obowigzkowego ubezpieczenia Badacza i Sponsora (uzyskaniu polisy)

- uzupetnienie bazy EudraCT (European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials Database) (uzyskanie
numeru oraz uzupetnienie bazy, przygotowanie wniosku w j. angielskim w formacie .xml)

- pomoc administracyjna (przesytki kurierskie dokumentéw, uméw, celem zebrania podpiséw, przygotowanie
dokumentéw, wydruki, przechowywanie dokumentdw, staty kontakt ze Sponsorem i Badaczami) oraz wsparcie
ze strony dziatu prawnego i ksiegowosci

- przygotowanie dokumentacji badania do aplikacji URPL- uzupetnienie brakéw w ztozonej aplikacji
- przedtozenie do URPL wniosku w wersji papierowej oraz w formacie xml; uzupetnienie brakéw

- adaptacja dokumentdéw centralnych do lokalnych wymagan Komisji Bioetycznej i wypetnienie CTA
- przedtozenie do Komisji Bioetycznej wniosku wraz z zatgcznikami- ztozenie Ammendmentow

- Kontakty z Komisjg Bioetyczng i URPL: uaktualnienie wniosku, korespondencja

- weryfikacja dokumentacji dotyczacej badania w celu identyfikacji potencjalnych brakdéw oraz skompletowanie
dokumentéw w celu przedtozenia do URPL

- przygotowanie TMF (Investigator File (ISF) oraz Sponsor File (SF))

- przygotowanie ttumaczen przysiegtych, odpiséw notarialnych uméw i upowaznien (jesli zajdzie potrzeba)
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Istotnym jest, aby oferent spetniat kryterium posiadania:

- co najmniej 10-letnie doswiadczenie w rejestracji i monitorowaniu badan klinicznych ogétem
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