Zatgcznik nr 1 do SIWZ

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem umowy jest Swiadczenie przez Wykonawce ustug w zakresie realizacji zadan zwigzanych z
petnieniem obowigzkdéw Petnomocnika Dyrektora ds. Badan Klinicznych.
2. Do gtéwnych zadan Petnomocnika Dyrektora ds. badan klinicznych nalezy
e koordynacja dziatah zwigzanych z zawarciem uméw na badania kliniczne, w tym przede wszystkim.:
a) opiniowanie umow oraz negocjowanie ich warunkow,
b) ustalanie kosztéw przeprowadzania danego badania klinicznego na podstawie
danych zawartych w przygotowanych przez komérki organizacyjne Zamawiajgcego
Cennikach na ustugi komercyjne, a nastepnie analiza optacalnosci realizac;ji
badania dla Zleceniodawcy biorgc pod uwage stawki ustalone w umowie,
c) przedktadanie wynegocjowanej i zaopiniowanej umowy wraz z analizg finansowg
Dyrektorowi Zamawiajgcego,
d) przekazywanie podpisanych umow do Sponsora lub/ CRO

e sporzadzanie i przekazywanie do wskazanych komorek organizacyjnych Zamawiajgcego
harmonogramoéw ptatnosci wraz z zakresem ustug dla danego badania klinicznego,

e biezgce prowadzenie rejestru badan klinicznych we wskazanej przez Zamawiajgcego formie oraz
miejscu,

e kompletowanie i prowadzenie dokumentacji danego badania klinicznego zgodnie z procedurg badan
klinicznych okreslong w Zarzadzeniu Dyrektora Zamawiajgcego oraz archiwizacja zakonczonych
badan zgodnie z procedurg obowigzujgcg u Zamawiajgcego,

e przygotowanie wnioskéw o wystawienie faktur z tytutu naleznych Zamawiajgcemu pfatnosci zgodnych
z warunkami zawartych uméw na badania kliniczne,

e sporzgdzanie co kwartat kalendarzowy sprawozdan z badan klinicznych zgodnie z obowigzujacg u
Zamawiajgcego procedurg badan klinicznych okreslong w Zarzgdzeniu Dyrektora Zamawiajgcego,

e przygotowywania dokumentacji dotyczacej badan klinicznych na zgdanie podmiotéw kontrolujgcych,

e doradztwo prawne w zakresie zwigzanym z badaniami klinicznymi,

e informacja i aktualizacja katalogu aktéw prawnych dotyczacych badan klinicznych raz na szesé
miesiecy obowigzywania umowy,

e okresowe uzgadnianie stanu rozliczen oraz egzekucja wszelkich naleznosci Zamawiajgcego
zwigzanych z realizacjg badan klinicznych,

e reprezentacja Zamawiajgcego przed sgdami lub innymi organami i podmiotami w sprawach
dotyczacych prowadzonych badan klinicznych.

3.  Wykonawca zobowigzany jest do petnienia 4 godzinnego dyzuru w siedzibie Zamawiajgcego, 1 raz w tygodniu w
dni robocze.

4. Wykonawca przy realizacji niniejszej zamodwienia jest zobowigzany do przestrzegania zarzgdzen wydanych w
przedmiocie prowadzenia badan klinicznych, jak i innych, ktére majg zwigzek ze $wiadczong przez Wykonawce

ustuga.
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