OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Przedmiotem zamówienia jest 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.   

I. ZAKRES ŚWIADCZENIA USŁUGI: 
[bookmark: _Hlk112258920]Przedmiotem niniejszego zamówienia wykonanie usługi przeniesienia dokumentów 5 niekomercyjnych badań klinicznych do portalu CTIS - 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.

Termin wykonania usługi przeniesienia wszystkich dokumentów 5 niekomercyjnych badań klinicznych do portalu CTIS najpóźniej do 30.09.2024 r. Usługi dodatkowe do czasu uzyskania ostatecznej akceptacji badań w CTIS.
      
Zamawiający (Sponsor) zleci, a Wykonawca zrealizuje następujące czynności:
1. Usługa przeniesienia dokumentów 5 niekomercyjnych badań klinicznych do portalu CTIS.  
2. Przygotowanie niezbędnych wniosków, 
3. Przygotowanie pism przewodnich, 
4. Przygotowanie formularzy, 
5. Dostosowanie obecnych dokumentów badania do wymogów CTIS, 
6. Weryfikacja dokumentacji
7. Aktualizacja dokumentacji, 
8. Tłumaczenie dokumentów (jeśli wymagane),
9. Udzielanie odpowiedzi na pytania z systemu CTIS (RFI) i uzupełnianie dokumentów w razie potrzeby, itp. tj. do uzyskania ostatecznej akceptacji badania w CTIS.

OBOWIĄZKI ZAMAWIAJĄCEGO
1. Zamawiający zobowiązuje się do:
a) dostarczenia Wykonawcy dokumentacji niezbędnej do wykonania Umowy;
b) dokonywania terminowej zapłaty za świadczone usługi.
2. Zamawiający uprawniony jest do uczestniczenia we wszelkich pracach związanych z realizacją niniejszej Umowy. 

II. ETAPY REALIZACJI ZAMÓWIENIA
[bookmark: _Hlk45707041]
ETAP I – w terminie do 30.09.2024  od daty podpisania umowy:
- wykonanie usługi przeniesienia dokumentów 5 niekomercyjnych badań klinicznych do portalu CTIS - 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.

Usługa ma zostać zrealizowana zgodnie z obowiązującym prawem.
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