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Zatacznik nr 3 — Opis przedmiotu zamoéwienia

Przedmiotem zamodwienia jest ustuga monitorowania osrodkéw, zaangazowanych przez
Zamawiajgcego, w ramach eksperymentu badawczego.

Eksperyment zaktada nieinwazyjng metode pozyskiwania materiatu biologicznego od
uczestnikdw (prébka moczu), ktéry zostaje poddany analizie z zastosowaniem innowacyjnego
testu diagnostycznego wykrywajgcego raka trzustki we wczesnych stadiach rozwoju

W oparciu o opracowane substraty reagujgce z moczem pacjentéw chorych na konkretny
rodzaj nowotworu.

W ramach wykonania zamdwienia na wykonawcy bedzie cigzyt obowigzek uwzglednienia
aktualnych wymogdw regulacyjnych i etycznych m.in. Dobrej Praktyki Klinicznej,(ICH GCP
ang. International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human use, Good Clinical Practice), Deklaracji Helsinskiej, w zakresie
monitorowania eksperymentu dotyczgcego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
obowigzujgcych zaréwno w Polsce, jak i w Unii Europejskiej.

Realizacja ustugi bedzie odbywac sie w osrodkach (zlokalizowane w Bydgoszczy, Gdyni,
Kielcach, todzi, Zabrzu, Katowicach — po jednym w kazdej z lokalizacji), ktére juz zostaty
zainicjowane przez Zamawiajgcego i aktywnie uczestniczg w eksperymencie.

Zakres ustugi obejmuje:

e ocene i kontrole zgodnosci prowadzonego eksperymentu zgodnie z aktualnymi
regulacjami prawnymi oraz protokotem eksperymentu, ktéry zostanie udostepniony
po podpisaniu umowy o poufnosci (zatacznik nr 4 do zapytania ofertowego);

e organizacje, realizacje i raportowanie wizyt monitorujgcych (SIV Site Initiation Visit,
MVs, Monitoring Visits) i zamykajgcych (COVs, Close-Out Visits) we wskazanych przez
Zamawiajgcego osrodkach na terenie catej Polski. Petne informacje na temat
osrodkéw zostang przekazane po podpisaniu umowy o poufnosci (zatacznik nr 4 do
zapytania ofertowego);

e opracowanie dokumentacji umozliwiajgcej efektywne monitorowanie badania
(m.in. Monitoring Plan, Communication Plan);



e monitorowanie i biezgce informowanie Zamawiajgcego o postepach eksperymentu
m.in. poprzez przekazywanie sprawozdan z przebiegu realizowanych zadan (raz
W miesigcu);

e zapewnienie bezzwtocznego reagowania i rozwigzywania problemoéw zgtaszanych
przez osrodki, mogacych pojawic sie w przebiegu eksperymentu;

e analize i nadzér nad metodami rekrutacji pacjentéw w osrodkach;
e prowadzenie korespondenc;ji z osrodkami;

e statg komunikacje z Zamawiajgcym, w tym regularne telekonferencje przedstawicieli
ze strony Wykonawcy, bedacych zaangazowanych w eksperyment z
przedstawicielami Zamawiajgcego (w wymiarze nie mniejszym niz: 1 godzina, raz na
2 tygodnie);

e przeszkolenie zespotu przeprowadzajgcego eksperyment z obstugi systemu do eCRF
(electronic Case Report Form) - w razie potrzeby;

e biezgcy nadzér nad prawidtowym i terminowym uzupetnianiem danych w eCRF m.in.
Query Management, Data Review. Weryfikacja poprawnosci przydzielenia pacjenta do
danej kohorty; CRF posiada 3 zaktadki do sprawdzenia: pacjent, wizyty i wprowadzone
prébki. Wszystkie informacje zawarte w Karcie Obserwacji Klinicznej sg wprowadzane
do niniejszych zaktadek.

e zarzadzanie logistykg — nadzér oraz biezgce informowanie Zamawiajgcego
0 zapotrzebowaniu na:

- zlecenie transportu wskazanej przez Zamawiajgcego firmie transportowej w celu
transportu materiatu biologicznego z osrodkéw do laboratorium Zamawiajgcego;

- wysytke materiatéw do osrodka, niezbednych do przeprowadzania eksperymentu
np. pojemniki na mocz, probéwki, woreczki biohazard, naklejki, materiaty
drukowane;

e wsparcie i weryfikacja procesu raportowania zdarzen niepozgdanych;
e nadzdr nad kompletnoscig dokumentacji badania w Osrodkach.

e obecnosc i wsparcie podczas audytow ze strony Zamawiajgcego oraz ewentualnych
inspekcji z urzedow.

e Comiesieczne lub kwartalne (zalezy od umowy jakg podpisat dany osrodek) rozliczenie
osrodkéw i zespotdw badawczych na podstawie zrekrutowanych pacjentéw i
uzupetnionych danych w Karcie Obserwacji Klinicznej i w eCRF. Rozliczenie bedzie
polegato na przestaniu faktur od osrodkéw i 0séb z zespotéw badawczych bedgcych
na dziatalnosci gospodarczej oraz wysytki rejestrow godzin i rachunkéw od oséb
zatrudnionych na umowe zlecenie do 0séb wyznaczonych przez Zamawiajgcego.

W ramach zamowienia, zgodnie z okreslonym harmonogramem, wykonawca bedzie
realizowac¢ wizyty w wyznaczonych osrodkach, w celu monitorowania réoznych aspektow



eksperymentu, tj. ocena postepu rekrutacji uczestnikow, zgodnos¢ wykonywanych procedur

z protokotem eksperymentu, kompletnos¢ i doktadnos¢ dokumentacji zrédtowej oraz

weryfikacja danych wprowadzonych do CRF w oparciu o oryginalne dokumenty Zzrédtowe.

Szczegdtowy harmonogram zostanie przekazany oferentom po podpisaniu umowy

o poufnosci (Zatacznik nr 4 do zapytania ofertowego).

Szczegdtowy opis zakresu projektu zawarty jest w dokumencie Synopsis protokét badania,

ktéry zostanie udostepniony po dostarczeniu przez oferenta podpisanej umowy

o zachowaniu poufnosci (Zatacznik nr 4 do zapytania ofertowego).

Proces przeprowadzania eksperymentu powinien by¢ zgodny z:

a) obowigzujgcymi przepisami polskiego prawa, w tym: USTAWA z dnia 5 grudnia
1996r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2023.1516);

b) zasadami ogtoszonymi przez Swiatowe Stowarzyszenie Medyczne - Deklaracja
Helsinska (wg Fortaleza, Brazylia, pazdziernik 2013 r.);

c) aktualnymi wytycznymi Unii Europejskiej;
d) Standardowymi Procedurami Operacyjnymi (SOP) Zamawiajgcego oraz CRO;

e) zasadami etyki.

Dodatkowe zatozenia:

a) Kraj prowadzenia eksperymentu: osrodki zaangazowane przez Zamawiajgcego
w ramach eksperymentu badawczego, ktére znajdujg sie w nastepujgcych
miejscowosciach: Katowice, Zabrze, £6dz, Bydgoszczy, Kielce, Gdynia.

b) Liczba osrodkéw klinicznych podlegajgcych monitorowaniu: 6 (szczegétowa
lista adresowa zostanie przedstawiona po podpisaniu umowy o poufnosci —
zatacznik nr 4 do zapytania ofertowego).

c) Czestotliwos¢ wizyt w osrodkach: co 30 uczestnikéw wigczonych do badania
w danym osrodku.

d) Szczegdétowa weryfikacja dokumentacji zrédtowej oraz eCRF:
e Formularze Swiadomej Zgody, Formularze RODO;

e Karta Obserwacji Klinicznej - zgodnos¢ z danymi wprowadzanymi do
elektronicznego eCRF. 100% SDV w przypadku kohorty 1

e) Kohorta 2, 3, 4 100% SDV Karta Obserwacji Pacjenta - zgodno$¢ z danymi
wprowadzanymi do elektronicznego eCRF.Planowane ramy czasowe:

Czas rekrutacji: do momentu pozyskania wymaganej liczby uczestnikéw,
zgodnie z protokotem eksperymentu. W przypadku zblizania sie do
osiggniecia celu rekrutacyjnego, Zamawiajacy poinformuje wykonawce z
miesiecznym wyprzedzeniem.



Termin rozpoczecia realizacji ustugi: niezwtocznie po podpisaniu umowy z Zamawiajgcym.
Podpisanie umowy planowane jest w grudniu 2024 r.

Termin zakonczenia zlecenia: 30.09.2025 r.



