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Zatacznik nr 3 do SWZ/do Umowy

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamdwienia jest Kompleksowy nadzér CRO nad realizacjg badania klinicznego w Wielkiej
Brytanii, bedacy integralng czescig trwajgcego miedzynarodowego wieloosrodkowego projektu badan
klinicznych, realizowanego w ramach realizowanego projektu: ,Skutecznos¢ i bezpieczenstwo
metoprololu jako leczenie uzupetniajgce standardowa terapie w prewencji rozwoju kardiomiopatii u
pacjentéw z dystrofig miesniowg Duchenne'a w wieku 8-17 lat. Badanie randomizowane, podwdjnie
zaslepione, z rdéwnolegtymi grupami i placebo w grupie kontrolnej”, numer wniosku:

2019/ABM/01/00026.

I. ZAKRES SWIADCZENIA UStUGI: Przedmiotem niniejszego zamdéwienia jest nadzér nad realizacja
niekomercyjnego badania klinicznego (CRO) na terenie Wielkiej Brytanii, zgodnie z umowag o

dofinansowanie: 2019/ABM/01/00026.

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

1. Rejestracja badania w Wielkiej Brytanii — ztozenie wniosku do wtasciwego organu i komisji
bioetyczne. Dziatania nastepcze takie jak wysytanie dodatkowych informacji lub
dokumentdw, aktualizowanie lub korygowanie wniosku, organizowanie spotkan z
przedstawicielami wtasciwego organu oraz wdrazanie zalecen organdéw regulacyjnych.
Weryfikacja i ztozenie dokumentacji badaniowej poprzez Integrated Research Application
System (IRAS) celem uzyskania zgody agencji regulatorowej (MHRA) oraz opinii komisji
etycznej (REC). Odpowiadanie na pytania lub uwagi organdow regulacyjnych. Informowanie
Sponsora o postepach. Wsparcie kierownika projektu, adminstracujgcego Osrodki w Polsce w
czynnosciach zwigzanych z realizacjg badania, szczegdlnie w obszarach zwigzanych z
komunikacja, zarzgdzaniem informacjg w badaniu, oceng ryzyka, oceng osiggniecia

podstawowych kamieni milowych w badaniu, koordynacjg wspotpracy pomiedzy osrodkami.
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Informowanie Sponsora na biezgco o wszystkich zmianach legislacyjnych majgcych wptyw na
badanie.

Zorganizowanie i przeprowadzenie we wspdtpracy z Zamawiajgcym badania klinicznego
zgodnie z protokotem badania, aktualnymi przepisami Europejskiej Agencji Lekéw
regulujgcymi prowadzenie badan klinicznych, wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych
Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on Harmonization
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), deklaracjg
Helsinskg oraz obowigzujgcymi przepisami krajowymi. Wsparcie gtéwnego kierownika
projektu, adminstracujgcego Osrodki w Polsce w czynnosciach zwigzanych z realizacjg
badania, szczegdlnie w obszarach zwigzanych z komunikacjg, zarzagdzaniem informacjq w
badaniu, oceng ryzyka, oceng osiggniecia podstawowych kamieni milowych w badaniu,
koordynacjg wspétpracy pomiedzy osrodkami. Informowanie Sponsora na biezgco o
wszystkich zmianach legislacyjnych majgcych wptyw na badanie.

Zarzadzanie projektem, w tym planowanie i przeprowadzenie spotkan i telekonferencji,
przygotowanie planu zarzadzania projektem.

Regularne informowanie Zamawiajgcego o postepie badan i ewentualnych problemach.
Gotowosc¢ do spotkan z przedstawicielami Zamawiajgcego w celu omawiania zagadnien
zwigzanych z przedmiotem zamdwienia. Stanowienie punktu kontaktowego i informacyjnego
dla badaczy oraz cztonkéw zespotu badawczego, pracownikéw administracyjnych osrodkow,
pracownikéw laboratoriéw, farmaceutdéw, koordynatoréw, etc.

Prowadzenie aktywnej komunikacji z wszystkimi osobami zaangazowanymi w
przeprowadzenie badania klinicznego w kazdym z osrodkow.

Przeszkolenie zespotéw badawczych w prowadzonym badaniu m.in. z zakresu protokotu,
procedur i zasad GCP wraz z wydaniem certyfikatu oraz prowadzenie szkolen w trakcie
trwania badania dla koordynatoréw badania w osrodku, zespotéw badawczych z zasad GCP
oraz szkolenia z obstugi eCRF.

Przygotowanie planu zarzadzania jakoscig w badaniu (Quality Assurance Plan) w jezyku
angielskim.

Dostosowanie podrecznika postepowania dla farmaceuty w badaniu oraz informacji
dotyczacej postepowania z lekami w tym z placebo (Pharmacy Manual) w jezyku angielskim.
Dostosowanie podrecznika dla diagnosty laboratoryjnego (Laboratory Manual) w jezyku

angielskim.
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11. Opracowanie kompleksowego planu monitorowania (Monitoring Plan) w jezyku angielskim.

12. Dostosowanie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP - Good Clinical Practice)
dokumentacji badania (ISF — Investigator Study File) dla kazdego z maksymalnie 3 Osrodkdéw
zakontraktowanych w badaniu.

13. Nadzér nad eCRF, w tym zapewnienie koordynatora celem wprowadzania danych.

14. Sprawowanie kontroli nad jakoscig danych w eCRFie, wsparcie w rozwigzywaniu queries.

15. Zebranie norm laboratoryjnych, CV kierownika laboratorium oraz certyfikatéw jakosciowych
(sprzetow uzywanych w Badaniu Klinicznym).

16. Przygotowanie planu monitorowania bezpieczenstwa (Safety Monitoring).

17. Monitorowanie badania klinicznego: przygotowanie wizyty otwierajgcej badanie kliniczne w
osrodku badawczym, skompletowanie dokumentacji Badania (Investigator Site File, ISF) wraz
z dostarczeniem jej do Osrodkdéw oraz uzupetnienie gtdwnej dokumentacji badania (eTrial
Master File, eTMF). Przeprowadzenie wizyt otwierajgcych, monitorujgcych (on-site) i
zamykajgcych.

18. Monitorowanie badania klinicznego: wykonanie wizyt monitorujgcych (remote).

19. Monitorowanie profilu bezpieczenstwa pacjentdw poddawanych procedurze
diagnostycznej/leczniczej. Zgtoszenie SUSARS poprzez MHRA Gateway oraz ICSR Submissions

20. Przygotowanie i przedtozenie rocznych raportédw o bezpieczenstwie produktéw leczniczych
do Agencji Regulatorowe;.

21. Prowadzenie w imieniu Sponsora wszystkich dziatan w zakresie monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw badanych (pharmacovigilance) zgodnie z przepisami
prawa brytyjskiego.

22. Czyszczenie i zamkniecie bazy danych.

23. Nadzdr nad jakoscig danych statystycznych w badaniu i opracowanych wynikéw
statystycznych.

24. Przygotowanie czesci do raportu koncowego (CSR — Clinical Study Report) zgodnie ICH E3
(EMA).

25. Przedtozenie raportu koricowego z przeprowadzonego badania do Agencji Regulatorowej.

Il. ETAPY REALIZACJI ZAMOWIENIA
ETAP I - Przygotowanie dokumentacji dotyczqcej badania klinicznego:
— weryfikacja pod wzgledem zgodnosci z przepisami prawa otrzymanej od Sponsora

dokumentacji dotyczacej badania klinicznego;
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opracowanie brakujgcych dokumentdw;
ztozenie dokumentacji badaniowej poprzez Integrated Research Application System (IRAS)

celem uzyskania zgody agencji regulatorowej (MHRA) oraz opinii komisji etycznej (REC);

ETAP Il - Nadzér nad realizacjg badan klinicznych oraz opracowanie wynikow:

monitorowanie badan klinicznych we wskazanym osrodku badawczym, w tym weryfikacja czy
w trakcie i po zakonczeniu badania s3:

chronione prawa i dobro uczestnikdw badan,

zbierane dane sg dokfadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie dokumentéw
zrodtowych,

dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywaja sie lub odbywato zgodnie z
protokotami badan,

badanie kliniczne jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotami i zaakceptowanymi
zmianami protokotow,

prowadzenie wszelkich czynnos$ci dokumentujgcych badania kliniczne w bezpiecznym,
informatycznym systemie przechowywania danych, zapewniajgc dostep do danych z
mozliwoscig weryfikacji wprowadzonych zmian, eCRF,

zgtaszanie w sposdb oraz w terminach okreslonych przepisami prawa, raportéw dotyczacych
ciezkich zdarzen niepozadanych oraz innych istotnych zdarzedn medycznych poprzez MHRA
Gateway oraz ICSR Submissions, oraz do Zamawiajgcego.

wspotpraca CRO ze wszystkimi osobami zaangazowanymi w celu realizacji ustugi,
przeprowadzenie wszelkich czynnosci zwigzanych z zamknieciem Badania klinicznego przez
wszystkie Os$rodki badawcze oraz Badaczy prowadzacych te badania na terenie Wielkiej
Brytanii

prowadzenie petnej dokumentacji badan i przekazanie jej Zamawiajgcemu po ich zakorniczeniu
lub po odstgpieniu od niniejszej Umowy albo jej zakoriczeniu w inny sposdb,

dokumenty zostang przekazane Sponsorowi po zakoriczeniu badania w sposéb umozliwiajacy

ich archiwizacje.

W celu prawidtowej realizacji zaméwienia Zamawiajgcy upowazni Wykonawce m.in. w zakresie:

wystepowania w charakterze wnioskodawcy do Agencji regulacyjnej w Wielkiej Brytanii oraz
do podpisywania i przesytania wszystkich dokumentow wymaganych do prowadzenia badania

klinicznego,
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podpisywania odpowiednich dokumentéw zwigzanych z wnioskiem oraz odpowiadania na
pytania dotyczace wniosku,

przedktadania zmian oraz odpowiadania na pytania dotyczace zmian.

oraz

Zamawiajgcy opracuje Plan Komunikacji, ktéry zostanie przekazany Wykonawcy po podpisaniu

umowy o realizacje ustugi.



