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OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ DLA OFERENTA

RFP 172603B
ORGANIZACJA I ZARZĄDZANIE BADANIEM KLINICZNYM III FAZY W ROLI GŁÓWNEGO BADACZA

	WYMAGANIA
	POTWIERDZENIE WYMAGANIA

	Wszystkie etapy badania klinicznego w ośrodku będą realizowane zgodnie z wytycznymi ICH-GCP E6(R3), Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014, Dyrektywą 2001/83/WE (z późniejszymi zmianami), Deklaracją Helsińską Światowego Stowarzyszenia Medycznego (aktualna wersja), obowiązującymi wytycznymi UE, przepisami prawa Rzeczypospolitej Polskiej oraz Standardowymi Procedurami Operacyjnymi Sponsora lub CRO.
	Wybierz element.
	Posiadanie wymaganego wykształcenia, prawa wykonywania zawodu lekarza, doświadczenia klinicznego w diagnostyce i leczeniu pacjentów w obszarze chorób układu sercowo-naczyniowego, w szczególności zaburzeń gospodarki lipidowej, a także dorobku naukowego obejmującego co najmniej 3 prace opublikowane lub przyjęte do druku w ciągu ostatnich 10 lat, doświadczenia jako PI w co najmniej 3 badaniach klinicznych oraz jako Sub-Investigator w co najmniej 10 badaniach klinicznych, co potwierdzone zostało w przedłożonym CV (Załącznik 5).
	Wybierz element.
	Przyjmowanie i leczenie lub posiadanie dostępu do populacji pacjentów we wskazaniu określonym w synopsie badania oraz dostęp do bazy pacjentów potencjalnie spełniających kryteria włączenia.
	Wybierz element.
	Zapewnienie zespołu badawczego niezbędnego do prawidłowej realizacji badania (w szczególności współbadacze, pielęgniarki badawcze, koordynator badania, personel data entry, farmaceuta lub personel apteki) oraz potwierdzenie, że członkowie zespołu posiadają odpowiednie kwalifikacje i doświadczenie.
	Wybierz element.
	Możliwość przeprowadzenia badania na terenie ośrodka oraz zawarcia przez Sponsora umowy z Głównym Badaczem oraz – w razie potrzeby – członkami zespołu badawczego.
	Wybierz element.
	Możliwość zawarcia umowy jako osoba fizyczna lub w innej dopuszczalnej formie prawnej umożliwiającej realizację badania.
	Wybierz element.
	Posiadanie aktualnego certyfikatu GCP (wydanego nie wcześniej niż w maju 2025 r.), który został przedłożony jako Załącznik 6 do Oferty.
	Wybierz element.
	Dostęp do laboratorium lokalnego lub możliwość zapewnienia wykonania badań laboratoryjnych wymaganych protokołem badania klinicznego (w szczególności hematologia, biochemia kliniczna, serologia, parametry układu krzepnięcia, badania hormonalne, diagnostyka ryzyka sercowo-naczyniowego w tym profil lipidowy).
	Wybierz element.
	Dostęp do pracowni EKG oraz możliwość zapewnienia uczestnikom badania pierwszej pomocy w sytuacjach wymagających interwencji medycznej.
	Wybierz element.
	Dostęp do gabinetu zabiegowego z wykwalifikowanym personelem oraz odpowiednim wyposażeniem (np. wirówka, lodówka laboratoryjna, zamrażarka) umożliwiającym pobieranie i przygotowanie próbek materiału biologicznego.
Doświadczenie we współpracy z laboratorium centralnym w zakresie przygotowania i wysyłki próbek lub deklaracja gotowości odbycia odpowiedniego szkolenia.
	Wybierz element.
	Posiadanie infrastruktury informatycznej niezbędnej do prowadzenia badania (komputer z dostępem do Internetu oraz drukarka).
	Wybierz element.
	Doświadczenie w pracy z systemami elektronicznymi stosowanymi w badaniach klinicznych (np. IWRS, eCRF) lub zapewnienie personelu z takim doświadczeniem albo deklaracja gotowości odbycia szkolenia.
	Wybierz element.
	Możliwość przechowywania badanego produktu leczniczego w aptece szpitalnej, punkcie aptecznym lub innym miejscu spełniającym wymagania przechowywania produktów leczniczych lub posiadanie umowy z apteką zewnętrzną.
	Wybierz element.
	


Oświadczam, że powyższe informacje są zgodne ze stanem faktycznym oraz że spełniam wymagania określone w zapytaniu ofertowym.
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