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Zatqcznik nr 3 do SWZ

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamodwienia jest ustuga petnienia funkcji Asystenta Koordynatora Krajowego w
niekomercyjnym  badaniu klinicznym pn. ,Leczenie ostrych udaréw niedokrwiennych modzgu
spowodowanych okluzja duzego naczynia metodg trombektomii mechanicznej u pacjentow o
nieznanym czasie zachorowania albo niespetniajgcych kryteriow kwalifikacji TK (ASPECTS < 6) na
podstawie kryteriow MRI (DWI-FLAIR mismatch) Akronim: WAKE-IN (WAKE-up stroke for INvasive
treatment)”, numer wniosku: 2021/ABM/02/00018.

PODSTAWOWE INFORMACIJE DOT. NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO

Interwencyjne, wieloosrodkowe, randomizowane badanie, ktérego celem jest wskazanie grupy
pacjentow, ktérzy mogg by¢ skutecznie leczeni metodg trombektomii mechanicznej sposrdd chorych
niespetniajgcych obecnych kryteridéw kwalifikacji do tej terapii. Wspdtczesnie metoda tg leczy sie ok. 3%

pacjentow z udarem niedokrwiennym méozgu.

. ZAKRES SWIADCZENIA UStUGI:

1. Zamawiajacy (Sponsor) zleci, a Wykonawca zrealizuje nastepujace czynnosci:

a) Scista wspoétpraca z Koordynatorem Krajowym i Administracyjnym Kierownikiem Projektu ze
strony CWBK GUMed w niekomercyjnym badaniu klinicznym WAKE-IN,

b) Wsparcie Koordynatora Krajowego w nadzorowaniu postepéw w realizacji niekomercyjnego
badania klinicznego WAKE-IN,

c) Wspdtpraca z Administracyjnym Kierownikiem Projektu w zakresie nadzoru merytorycznego
nad pracami realizowanymi przez innych Wykonawcéw (w tym CRO, Osrodki, w ktérych
realizowane bedzie badanie na podstawie umdw tréjstronnych) zaangazowanych do realizacji
niekomercyjnego badania klinicznego WAKE-IN,

d) Ustalanie priorytetéw dziatai, wspotpraca przy zarzadzaniu ryzykiem w niekomercyjnym
badaniu klinicznym WAKE-IN oraz wspétpraca przy planowaniu i egzekwowaniu dziatan
naprawczych w porozumieniu z Koordynatorem Krajowym i Administracyjnym Kierownikiem

Projektu,
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e) Zarzadzanie przeptywem informacji miedzy Koordynatorem Krajowym a zespotem badawczym,
Administracyjnym Kierownikiem Projektu oraz zewnetrznym CRO, w tym wypracowanie Sciezki
efektywnej komunikacji w niekomercyjnym badaniu klinicznym WAKE-IN,

f)  Wspdtpraca z Kierownikiem Administracyjnym Projektu przy przygotowaniu okresowych
(pdtrocznych) raportéw z postepdw w realizacji projektu niekomercyjnego badania klinicznego
WAKE-IN,

g) Udziat w audytach, inspekcjach i kontrolach projektu niekomercyjnego badania klinicznego
WAKE-IN,

h) Udziat w spotkaniach z przedstawicielami Zamawiajgcego w celu omawiania zagadnien
zwigzanych z przedmiotem zamdwienia.

Wymagane jest stawianie sie Wykonawcy w Klinice Neurologii Dorostych Gdanskiego Uniwersytetu

Medycznego co najmniej raz w tygodniu, w terminie ustalonym dla cotygodniowego zebrania
cztonkéw zespotu badawczego ze strony Sponsora.

W  sytuacji zagrozenia prawidtowej realizacji Projektu 2021/ABM/02/00018, Wykonawca

zobowigzany jest do osobistego stawiennictwa w Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Gdanskiego

Uniwersytetu Medycznego na kazde wezwanie Zamawiajgcego.
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