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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamowienia jest kompleksowy nadzér nad realizacjg niekomercyjnego  badania
klinicznego pt. , Kompleksowy nadzér nad niekomercyjnym badaniem klinicznym "Efekt sertraliny na
objawy depresyjno-lekowe, dysfunkcje srédbtonka oraz biomarkery u pacjentéw z niewydolnoscig serca

z zachowang frakcjg wyrzutowg".

. ZAKRES SWIADCZENIA UStUGI:

Przedmiotem niniejszego zamowienia jest kompleksowy nadzér nad realizacjg niekomercyjnego
badania klinicznego pt. ,, Kompleksowy nadzér nad niekomercyjnym badaniem klinicznym "Efekt
sertraliny na objawy depresyjno-lekowe, dysfunkcje srodbtonka oraz biomarkery u pacjentéw z
niewydolnoscig serca z zachowang frakcjg wyrzutowg". Zamdwienie realizowane jest w ramach projektu
finansowanego przez Agencje Badan Medycznych (zgodnie z umowg o dofinansowanie

2021/ABM/02/00024-00).
Zamawiajacy (Sponsor) zleci, a Wykonawca (CRO) zrealizuje nastepujace czynnosci:

A. WYKONANIE AKTYWNOSCI ZWIAZANYCH Z REALIZACJA NIEKOMERCYINEGO BADANIA KLINICZNEGO

SERTRALINA, W TYM W SZCZEGOLNOSCI:

1. Przygotowanie Planu Monitorowania Badania (maksymalnie 3 modyfikacje).

2. Przygotowanie Planu Zarzadzania Ryzykiem w Badaniu.

3. Przygotowanie Planu Komunikacji w Badaniu.

4. Przygotowanie planu zarzadzania jako$cig w badaniu (Quality Assurance Plan)

5. Przygotowanie podrecznika do zarzadzania danymi w badaniu (Data Management Manual).

6. Przygotowanie podrecznika postepowania dla farmaceuty w badaniu oraz informacji dotyczacej
postepowania z Badanymi Produktami Leczniczymi (Pharmacy Manual).

7. Przygotowanie podrecznika dla diagnosty laboratoryjnego (Laboratory Manual).

8. Przygotowanie Planu Zarzadzania Danymi (Data Management Plan), w tym planu analizy
statystycznej. Plan Zarzgdzania Danymi powinien okresla¢ uzytkownikow, polityke bezpieczenstwa i
dostepu do danych, role/funkcje poszczegdlnych uzytkownikéw w zarzadzaniu danymi.

9. Negocjowanie oraz zawieranie umow z Osrodkami (max.8) — opracowanie wzoru umowy

tréjstronnej na przeprowadzenie badania klinicznego. Przygotowanie kompletu dokumentac;i
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wymaganej przez osrodki w celu rozpoczecia procesu negocjacji. Negocjacje umowy oraz budzetu

badania klinicznego z osrodkami na rzecz Sponsora.

Petnienie nadzoru nad realizacjg Badania — zapewnienie zgodnosci sposobu jego prowadzenia z

protokotem, standardowymi procedurami postepowania, wymaganiami GCP i obowigzujgcymi

przepisami, normami i zaleceniami w trakcie trwania Badania:

a) Informowanie Sponsora na biezgco o wszystkich zmianach legislacyjnych majgcych wptywa na
badanie.

b) Wsparcie kierownika administracyjnego w projekcie w czynnosciach zwigzanych z realizacja
badania, szczegdlnie w obszarach zwigzanych z komunikacjg, zarzadzaniem informacjg w
badaniu, oceng ryzyka, oceng osiggniecia podstawowych kamieni milowych w badaniu,
koordynacjg wspotpracy pomiedzy osrodkami.

c) Ustanowienie punktu kontaktowego i informacyjnego dla badaczy oraz cztonkdw zespotu
badawczego, pracownikdw administracyjnych osrodkow, pracownikéow laboratoriow,
farmaceutow, koordynatorow, etc.

d) Przygotowanie i przedtozenie do agencji regulacyjnej oraz komisji bioetycznej rocznych
raportow z postepu badania (APRs).

e) Czyszczenie i zamkniecie baz danych.

f)  Nadzér nad jakoscig danych statystycznych w badaniu i opracowaniu wynikéw statystycznych
w badaniu.

g) Nadzér nad zapewnieniem jakosci w badaniu (Quality Assurance).

h) Prowadzenie aktywnej komunikacji ze wszystkimi osobami zaangazowanymi w

przeprowadzenie badania klinicznego w kazdym z osrodkow.

i) Aktualizacja informacji dla pacjenta oraz formularzy swiadomej zgody.

i) Wsparcie Sponsora w pracach nad aktualizacjg protokotu badania (Protocol Amendments).

k) Wsparcie zamawiajgcego w procesie wprowadzania istotnych zmian do Protokotu Badania
kontakty z Komisjg Bioetyczng oraz URPL m.in. uaktualnienie wniosku, korenspondencja.

l)  Przygotowanie i wydruk informacji dla pacjenta wraz z Formularzem Swiadomej Zgody oraz
dokumentéw dla Badacza wraz z ich dostarczeniem do Osrodka — maks. 8 Osrodkow (495
pacjentow).

Przeszkolenie zespotow badawczych w prowadzonym badaniu m.in. z zakresu protokotu, procedur

i zasad GCP wraz z wydaniem certyfikatu oraz prowadzenie szkoler w trakcie trwania badania w

maks. 8 Osrodkach.

Opracowanie planu postepowania w przypadku wystgpienia odstepstw od protokotu.

Przygotowanie dedykowanego elektronicznie modutu do zarzadazania dokumentacja badaniowg

(eTMF) oraz uzupetnienieprzygotowanie kompletu dokumentdw badania klinicznego, biezgce
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uzupetnianie i prowadzenie nadzoru nad dokumentacjg dla Sponsora oraz wszystkich Osrodkéw
uczestniczacych w badaniu
14. Czynnosci zwigzane z monitorowaniem Badania w maks. 8 Osrodkach, przewidziane jest dla 495
pacjentow):
14.1. przeprowadzenie Wizyt Inicjujgcych w Osrodkach zakoriczone Raportem z Inicjacji Osrodka
zaakceptowanym przez Zamawiajgcego;
14.2. przeprowadzenie Wizyt Monitorujgcych (min. 2 wizyty na Osrodek w kazdym roku trwania
Badania) zakoriczone Raportem z Wizyty Monitorujgcej zaakceptowanym przez Zamawiajgcego;
14.3. Wizyty Zamykajgce zakonczone Raportem z Wizyty Zamykajgcej zaakceptowanym przez
Zamawiajgcego;
14.4. W razie potrzeby, zorganizowanie i przeprowadzenie wizyty typu ,booster”.
14.5. Weryfikacja danych zrédtowych;
14.6. Weryfikacja kwalifikacji badacza i pozostatych cztonkdow zespotéw badawczych,
14.7.Zebranie norm laboratoryjnych, CV kierownika laboratorium oraz certyfikatéw jakoSciowych.
14.8. Sprawdzenie poprawnoséci procesu uzyskiwania Swiadomej Zgody;
14.9.Kontrola przestrzegania zatozen Protokotu, Dobrej Praktyki Klinicznej oraz innych obo-
wigzujgcych regulacji prawnych przez zespoty badawcze;
14.10.Kontrola czasu i sposobu raportowania ciezkich zdarzen niepozgdanych oraz odstepstw od
Protokotu;
14.11. Kontrola wypetniania karty obserwacji klinicznej (Case Report Form, CRF) oraz w przy-padku
wykrycia rozbieznosci pomiedzy zapisami karty a dokumentacjg Zzrodtowg przygotowanie zapytan
(tzw. Query) skierowanych do Badacza;
14.12.Inne obowigzki Monitora wynikajgce z Dobrej Praktyki Klinicznej, innych przepiséw prawa lub
wyszczegdlnionych w Planie Monitorowania;
15. Nadzér nad prawidtowoscig rozliczen finansowych zespotéw badawczych oraz osrodkow.
16. Opracowanie raportu koncowego (CSR — Clinical Study Report), w tym analizy statystycznej i
koncowego raportu statystycznego i przekazanie go Zamawiajgcemu, na potrzeby przedtozenia do
odpowiednich urzedow i instytucji.
17. Przedtozenie raportu koricowego z przeprowadzonego badania do Prezesa URPLWMIPL oraz Komisji
Bioetycznej.
18. Biezgca wspodtpraca z zespotem badawczym po stronie Sponsora, organizacja i udziat w
telekonferencjach, spotkaniach oraz przygotowanie raportow i zestawien dla Sponsora.

19. Przygotowanie i udziat CRO w audytach lub inspekcjach przeprowadzonych w badaniu.
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B. Kontakt ze Sponsorem (Zamawiajgcym) oraz osobami zaangazowanymi z ramienia Zamawiajgcego w
realizacje Badania:

a) telefoniczny i mailowy z czestotliwoscig wymagang przez postepy w realizacji zamowienia;

b) regularne informowanie Zamawiajgcego o postepie Badania i ewentualnych problemach w formie
comiesiecznych raportow pisemnych oraz cotygodniowych videokonferencji.

c) gotowos¢ Wykonawcy do spotkan z przedstawicielami Zamawiajgcego w celu omawiania zagadnien
zwigzanych z przedmiotem zamowienia. Spotkania bedg odbywaty sie gtéwnie on-line (telekonferencje).

d) sporzadzanie raportow ze spotkan (tzw. minutek)

C. Nadzor nad bezpieczeristwem farmakoterapii w ramach Badania:

Zapewnienie obstugi Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance (QPPV polegajgce na
prowadzeniu wszystkich dziatan w zakresie monitorowania bezpieczenstwa stosowania badanych
produktéw leczniczych zgodnie krajowymi oraz unijnymi przepisami, dobrg praktyka kliniczng (GCP),
dobrg praktykg nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (GVP) oraz szczegdtowymi wytycznymi
EMA, obejmujgcych w szczegdlnosci:

a) rejestracje Sponsora i uzytkownikow w bazie EudraVigilance oraz aktualizacje danych, kiedy bedzie to
wymagane;

b) przygotowanie Planu Zarzgdzania Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Safety Manage-ment Plan -
SMP);

c) przyjmowanie od badaczy i rejestrowanie zgtoszen zdarzen niepozgdanych, weryfikacja pod katem
kompletnosci, podejmowanie follow-up w przypadku niekompletnych raportéw (nadzér nad
raportowaniem zdarzen niepozadanych 24 godziny/365 dni).

d) ocene otrzymanych zgtoszen pod katem spodziewalnosci, wystepowania zwigzku przy-czynowo-
skutkowego z badanym produktem i ciezkos$ci zdarzenia/dziatania niepozgdane-go;

e) przekazywanie w terminach przewidzianych przepisami prawa do URPL, Komisji Bioetycznej, badaczy
w badaniu oraz opracowywanie, wprowadzanie i uzupetnianie do bazy EudraVigilance (modut badan
klinicznych, kodowanie MedDRA) zgtoszern obejmujgcych podejrzenia niespodziewanych ciezkich
dziatan niepozadanych (ang. Suspected Unexpec-ted Serious Adverse Reactions, SUSARs);

f) zbieranie i raportowanie do odpowiednich organdw ciezkich zdarzen niepozadanych nie-spetniajgcych
definicji SUSAR;

g) ciggta ocena stosunku korzysci do ryzyka w badaniu obejmujgca biezgcg analize dziatan

niepozgdanych;
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h) biezgce informowanie Sponsora o wszystkich istotnych aspektach badania, w szczegdl-nosci majgcych
wptyw na bezpieczenstwo uczestnikdw badania klinicznego oraz jako$¢ danych z badania;

i) opracowanie i terminowe ztozenie do URPL oraz Komisji Bioetycznej rocznego raportu o
bezpieczenstwie w formacie DSUR (Development Safety Update Report) oraz wszelkich uaktualnien
dotyczacych bezpieczenistwa.Przygotowanie i dystrybucja DILs/IND/PSRI.

j) dostarczenie danych dotyczacych bezpieczenstwa do Raportu Koncowego z Badania

k) przygotowywanie Narratives;

) biezgce informowanie Sponsora o wszystkich zmianach legislacyjnych majgcych wptyw na badanie.

W celu prawidtowej realizacji zaméwienia Zamawiajgcy upowazni Wykonawce m.in. w zakresie:
e podpisywania odpowiednich dokumentéw zwigzanych z wnioskiem oraz odpowiadania na
pytania dotyczgce wniosku,
e przedktadania zmian oraz odpowiadania na pytania dotyczgce zmian.
oraz Zamawiajacy opracuje:
e Plan Komunikacji, ktory zostanie przekazany Wykonawcy po podpisaniu umowy o realizacje

ustugi.



