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Instytut Matki i Dziecka zwraca się z wnioskiem o przygotowanie oferty (zgodnie z formularzem ofertowym) na wykonanie usługi przeniesienia dokumentacji zarejestrowanych niekomercyjnych badań klinicznych do systemu CTIS w konsekwencji zmiany podstawy prawnej dotyczącej prowadzenia badań klinicznych zgodnie z Rozporządzeniem 536/2014. Usługa przeniesienia dotyczy 5 niekomercyjnych badań klinicznych - 3 badania jednoośrodkowe, 1 badanie dwuośrodkowe.  Oferta powinna obejmować kompletną usługę przeniesienia badania, tj. przygotowanie niezbędnych wniosków, pism przewodnich, formularzy, dostosowanie obecnych dokumentów badania do wymogów CTIS, weryfikacja dokumentacji, aktualizacji dokumentacji, tłumaczenie dokumentów (jeśli wymagane), udzielanie odpowiedzi na pytania z systemu CTIS (RFI) i uzupełnianie dokumentów w razie potrzeby, itp. tj. do uzyskania ostatecznej akceptacji badania w CTIS.
Ofertę proszę składać osobiście lub pocztą elektroniczną w terminie do dnia: 11.03.2024. 
Usługa będzie wykonywana w okresie od podpisania umowy do uzyskania ostatecznej akceptacji badania w systemie CTIS.
Przewidywany czas realizacji usługi - najpóźniej do 30.09.2024 r.

Kontakt ze Specjalistą ds. Badań Klinicznych tel. (22) 32-77-425 lub email: monika.jedrzejczyk@imid.med.pl

Monika Jędrzejczyk
Specjalista ds. Badań Klinicznych 



 Załączniki: 

1. formularz ofertowy
2. opis przedmiotu zamówienia
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