Numer referencyjny nadany sprawie przez Zamawiającego: DO/DZ-381-1-46/21
Załącznik nr 4 do SWZ

HARMONOGRAM PRAC
	Lp.
	Zadanie
	Termin wykonania

	1
	Przygotowanie dokumentacji i zgłoszenie wniosków o rejestracje badania (Komisja Bioetyczna i CEBK)
	do 3 miesięcy od daty zawarcia umowy, nie później niż do 04.02.2022 r.

	2
	Zgłoszenie badania do EUDRACT
	do 7 dni od wydania decyzji Prezesa Urzędu ds. Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych - pozwolenie na

prowadzenie badania klinicznego

	3
	Zgłoszenie badania do ClinicalTrials.gov
	do 7 dni od wydania decyzji Prezesa Urzędu ds. Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych - pozwolenie na

prowadzenie badania klinicznego

	4
	Kontraktowanie Ośrodków Zewnętrznych
	do 5 miesięcy od daty podpisania umowy

	5
	Organizacja Komitetów CEC i DSMB
	do 5 miesięcy od daty podpisania umowy

	6
	Przygotowanie e-CRF-u dla badania + wsparcie techniczne
	do 5 miesięcy od daty podpisania umowy

	7
	Monitorowanie badania - plan monitorowania
	do 5 miesięcy od daty podpisania umowy

	8
	Monitorowanie badania, wizyta otwierająca, wizyty monitorujące i zarządzanie ośrodkami zgodnie z protokołem badania. Wizyty monitorujące w ośrodku wiodącym, w okresie prowadzenia terapii pacjentów nie rzadziej niż 4 wizyty w roku. Wizyty monitorujące w ośrodkach zewnętrznych w zależności od aktywności ośrodków i postępu rekrutacji pacjentów.
	zgodnie z opracowanym planem monitorowania

	9
	Monitorowanie badania - wizyta zamykająca
	do 1 miesiąca po zakończeniu fazy follow up

	10
	Zarządzanie danymi, monitorowanie bezpieczeństwa
	na bieżąco

	11
	Przygotowanie raportu
	do 31.07.2027 r.
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