Zatgcznik nr 1 do SIWZ

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem umowy jest $wiadczenie przez Wykonawce ustug w zakresie realizacji zadan zwigzanych

z petnieniem obowigzkéw Pethomocnika Dyrektora ds. Badan Klinicznych.

2. Do gtéwnych zadan Petnomocnika Dyrektora ds. badan klinicznych nalezy

koordynacja dziatan zwigzanych z zawarciem umow na badania kliniczne,

opiniowanie umow oraz negocjowanie ich warunkoéw,

dokonywanie wyceny kosztow przeprowadzania danego badania klinicznego na podstawie
danych otrzymywanych przez wyznaczone komorki organizacyjne Zamawiajgcego,
przekazywanie podpisanych umoéw do Sponsora i/lub CRO,

prowadzenie rejestru badan klinicznych oraz biezaca aktualizacja i archiwizacja
przedmiotowego rejestru w dokumentacji/zasobach Szpitala,

kontrola wnioskéw o wystawienie faktur z tytutu ptatnosci za badania w aspekcie zgodnosci z
warunkami zawartych umow na badania kliniczne,

sprawozdawczo$¢ dla Zamawiajacego z prowadzonych badan klinicznych, wykonywana raz
na 3 miesigce zgodnie z obowigzujacg u Zamawiajacego procedurg badan klinicznych
okreslong w Zarzadzeniu Dyrektora Zamawiajgcego,

przygotowywania dokumentacji na zadanie podmiotéw kontrolujgcych, ktére beda
podejmowaly czynnosci kontrolne u Zamawiajacego,

doradztwo prawne w zakresie zwigzanym z badaniami klinicznymi,

egzekucja wszelkich nalezno$ci Zamawiajgcego zwigzanych z realizacjg badan klinicznych,
reprezentacja Zamawiajgcego przed sgdami lub innymi organami w sprawach wynikajgcych
z prowadzonych badan klinicznych.

3. Wykonawca zobowigzany jest do petnienia 4 godzinnego dyzuru w siedzibie Zamawiajacego, 1 raz w

tygodniu w dni robocze.

4. Wykonawca przy realizacji niniejszej zamodwienia jest zobowigzany do przestrzegania zarzadzen

wydanych w przedmiocie prowadzenia badan Kklinicznych, jak i innych, ktére majg zwigzek ze

$wiadczong przez Wykonawce ustuga.

Zamawiaj acy



