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Załącznik nr 3 do SIWZ 

OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Przedmiotem zamówienia jest nadzór nad kompleksową realizacją badań klinicznych (CRO) w ramach realizowanego projektu: „Radiation-Free Therapy for the Initial treatment of Good prognosis early non-bukly HL, defined by a low Metabolic Tumor Volume and a negative interim PET after 2 chemotherapy cycles” , 2019/ABM/01/00060 RAFTING.
II. ETAPY REALIZACJI ZAMÓWIENIA
[bookmark: _Hlk45707041]ETAP I  - Przygotowanie dokumentacji dotyczącej badania klinicznego :
· weryfikacja pod względem zgodności z przepisami prawa polskiego otrzymanej od Sponsora dokumentacji dotyczącej badania klinicznego;
· ewentualne tłumaczenie i opracowanie brakujących dokumentów;   
·  złożenie i przedstawienie dokumentacji w celu uzyskania pozytywnej opinii do Komisji Bioetycznej przed badaniem, uzupełnienia, aktualizacje, współpraca ze Sponsorem w tej kwestii;
· opracowanie wzoru umów na przeprowadzenie badania klinicznego z Ośrodkiem badawczym zgodnie z § 19 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U., poz. 489);
· opracowanie niezbędnej dokumentacji w celu uzyskania zgody Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych na rozpoczęcie badań klinicznych, a także aktualizacja tej dokumentacji w przypadku wprowadzenia zmian.
ETAP II -  Nadzór nad realizacją badań klinicznych:
a) monitorowanie badań klinicznych we wskazanych ośrodkach badawczych, w tym weryfikacja czy w trakcie i po zakończeniu badania są:
· chronione prawa i dobro uczestników badań, 
· zbierane dane są dokładne, kompletne i możliwe do weryfikacji na podstawie dokumentów źródłowych,
· dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywa się lub odbywało zgodnie z protokołami badań,
· badania kliniczne są lub były prowadzone zgodnie z protokołami i zaakceptowanymi zmianami protokołów.
b) prowadzenie wszelkich czynności dokumentujących badania kliniczne w bezpiecznym, informatycznym systemie przechowywania danych, zapewniając dostęp do danych z możliwością weryfikacji wprowadzonych zmian, eCRF,
c) przekazywanie w sposób oraz w terminach określonych przepisami prawa, raportów dotyczących ciężkich zdarzeń niepożądanych oraz innych istotnych zdarzeń medycznych do właściwych komisji bioetycznych, odpowiednich organów, urzędów, organizacji zajmujących się rejestracją produktów leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badań klinicznych,
d) współpraca CRO ze wszystkimi osobami zaangażowanymi w celu realizacji usługi.
e) opracowanie wyników badań klinicznych:
· przeprowadzenie wszelkich czynności związanych z zamknięciem Badania klinicznego przez wszystkie Ośrodki badawcze oraz Badaczy prowadzących te badania,
· prowadzenie pełnej dokumentacji badań i przekazanie jej Zamawiającemu po ich zakończeniu lub po odstąpieniu od niniejszej Umowy albo jej zakończeniu w inny sposób,
· dokumenty zostaną przekazane Sponsorowi po zakończeniu badania w sposób umożliwiający ich archiwizację.

I. ZAKRES ŚWIADCZENIA USŁUGI: 
Kompleksowa usługa badawcza planowania i prowadzenia międzynarodowych, wieloośrodkowych niekomercyjnych badań klinicznych fazy II, dotyczącego leczenia bez terapii radiacyjnej w początkowym leczeniu dobrze rokującego wczesnego chłoniaka Hodgkin'a bez dużej masy guza, zdefiniowanego przez niską metaboliczną objętość guza oraz ujemny wynik okresowego badania pozytonowej tomografii emisyjnej po 2 cyklach chemioterapii realizowanego, zgodnie z aktualnymi przepisami Europejskiej Agencji Leków regulującymi prowadzenie badań klinicznych, wytycznymi Dobrej Praktyki Badań Klinicznych Międzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), deklaracją Helsińską oraz obowiązującymi przepisami krajowymi (dot. kraju, na terenie którego będzie prowadzone badanie kliniczne) w zakresie:

1. Zarządzanie, zorganizowanie i przeprowadzenie badania klinicznego;
2. Przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokołem badania w 40 ośrodkach badawczych, lista preferowanych ośrodków znajduje się w załączniku nr 1 do opisu przedmiotu zamówienia,
3. Kompleksowa usługa w organizacji i prowadzeniu niekomercyjnych badań klinicznych, w tym:
a) Tworzenie dokumentacji badania klinicznego m.in.:
· instrukcji dla badaczy dotyczącej przeprowadzenia badania klinicznego, 
· planu zarządzania danymi,
· pisma przewodniego,
· tłumaczenia i adaptacja Formularza Świadomej Zgody zgodnie z przepisami prawa, w języku urzędowym kraju, na terenie którego prowadzone będzie badanie kliniczne,
· planu monitorowania badania.
b) Wsparcie w procesie administracyjnym, m.in.: 
· kompletowanie niezbędnych dokumentów, 
· przygotowanie w imieniu i na rzecz Sponsora (Sponsorem projektu jest Zamawiający) wniosku o pozwolenie na rozpoczęcie badania klinicznego do odpowiedniej agencji regulacyjnej, wraz z uiszczeniem opłaty urzędowej,
· złożenie w imieniu i na rzecz Sponsora wniosku o opinię do komisji bioetycznej, wraz z uiszczeniem opłaty urzędowej,
· prowadzenie w imieniu i na rzecz Sponsora korespondencji z agencją regulacyjną oraz komisją bioetyczną w porozumieniu ze Sponsorem,
·  przygotowywanie odpowiedzi na wszystkie pytania stawiane przez urząd w trakcie weryfikacji wniosku o pozwolenie na rozpoczęcie badania klinicznego i załączonych do niego dokumentów, w tym: dotyczące jakości, produkcji i kontroli badanego produktu leczniczego, przedklinicznych badań toksykologicznych oraz farmakologicznych, 
· prowadzenie korespondencji z agencją regulacyjną oraz komisją bioetyczną wraz z przygotowaniem tłumaczeń dla sponsora, 
· zorganizowanie ubezpieczenia od odpowiedzialności cywilnej zgodnie z obowiązującymi przepisami, wraz z opłaceniem składki ubezpieczeniowej,
· zakontraktowanie ośrodków biorących udział w badaniach klinicznych oraz procedur medycznych wymaganych do przeprowadzenia badań klinicznych. Posiadanie przez ośrodki kliniczne doświadczonej kadry medycznej, posiadającej aktualne szkolenie ze znajomości wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej. Dopuszcza się możliwość przeprowadzenia szkoleń dot. wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej przed rozpoczęciem badania klinicznego. Ośrodek musi posiadać możliwość wykonania skanu z użyciem instalacji PET (emisyjna tomografia pozytonowa), dostęp do certyfikowanego laboratorium analitycznego z możliwością przeprowadzenia testów diagnostycznych prób krwi i moczu pobranych od uczestników badania, archiwum. Zakontraktowanie ośrodka klinicznego wymaga pisemnej zgody Zamawiającego, który udzieli jej po uprzedniej weryfikacji spełniania przez wskazany ośrodek wymagań określonych w niniejszym OPZ;
 zebranie norm laboratoryjnych, 
· zebranie CV kierownika laboratorium oraz certyfikatów jakościowych,
· prowadzenie Trial Master File,
· przygotowanie planu zarządzania danymi (Data Management Plan)- użytkownicy, polityki bezpieczeństwa i dostępu, role/funkcje,
· opracowanie planu monitorowania badania (zgodnie z zaleceniami GCP i FDA),
· prowadzenie pełnej dokumentacji badań i jej archiwizacja zgodnie z obowiązującymi standardami,
· czyszczenie i zamykanie bazy danych, 
· spotkania i telekonferencje ze Sponsorem, 
· koordynację współpracy ze wszystkimi potencjalnymi podwykonawcami. Zamawiający dopuszcza zlecenie poszczególnych elementów zamówienia podwykonawcom, Współpracę z personelem, ekspertami i podwykonawcami, 1.4 CRO może zlecić podwykonawstwo (dowolną część) Usług wyłącznie po uprzednim uzyskaniu pisemnej zgody Sponsora.,
· regularne informowanie Zamawiającego o postępie badań i ewentualnych problemach,
· zagwarantowanie ochrony danych osobowych uczestników badania oraz własności intelektualnej Zamawiającego.
c) Szkolenia:
· szkolenia z procedur specyficznych dla protokołu badania klinicznego, procedur operacyjnych.
d) Monitorowaniu badania:
· wykonanie wizyt otwierających, monitorujących i zamykających.
e) Pharmacovigillance: 
· monitorowanie profilu bezpieczeństwa pacjentów poddawanych procedurze diagnostycznej/leczniczej,
·  zgłoszenia SAE/SUSARS do agencji regulacyjnej oraz komisji bioetycznej.
4. Kontakt ze Sponsorem oraz osobami zaangażowanymi w realizacje zaplanowanych badań: 
· telefoniczny i mailowy z częstotliwością wymaganą przez postępy w realizacji zamówienia,
· gotowość Wykonawcy do spotkań z przedstawicielami Zamawiającego w celu omawiania zagadnień związanych z przedmiotem zamówienia. Spotkania będą odbywały się głównie on-line (telekonferencje),
· opracowany przez Zamawiającego „Communication plan” zostanie przekazany Wykonawcy po podpisaniu umowy o realizację usługi.
5. W celu prawidłowej realizacji zamówienia Zamawiający upoważni Wykonawcę m.in. w zakresie:
· występowania w charakterze wnioskodawcy do odpowiednich zaangażowanych Agencji regulacyjnych, Komisji Bieotycznych oraz innych powiązanych organizacji i instytucji w Polsce, Francji, Hiszpanii, Włoszech oraz do podpisywania i przesyłania wszystkich dokumentów wymaganych do prowadzenia badania klinicznego, 
· podpisywania odpowiednich dokumentów związanych z wnioskiem oraz odpowiadania na pytania dotyczące wniosku, 
· przedkładania zmian oraz odpowiadania na pytania dotyczące zmian.

[bookmark: _GoBack]6. Warunki dodatkowe: 
Wszystkie osoby (eksperci) zatrudnieni przez Wykonawcę (CRO) i oddelegowani do realizacji  usługi zostaną zatrudnieni zgodnie z przepisami prawa pracy. 
Wykonawca (CRO) potwierdzi każdorazowo na piśmie, jeśli będzie to konieczne, że nie będzie korzystać z usług osób, które nie mają legalnych praw pobytu w kraju (krajach), w którym będą pracować / świadczyć usługi . Wykonawca (CRO) ponosi wszelką odpowiedzialność (cywilną lub karną), która może powstać w związku z jakimkolwiek prawem do kontroli pracy lub innymi kontrolami imigracyjnymi. 
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