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Zatgcznik nr 3 do SWZ
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamowienia jest kompleksowy nadzér nad realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego pn.

»Leczenie ostrych udaréow niedokrwiennych mdzgu spowodowanych okluzja duzego naczynia metoda

trombektomii mechanicznej u pacjentéw o nieznanym czasie zachorowania albo niespetniajgcych kryteriow
kwalifikacji TK (ASPECTS < 6) na podstawie kryteriéw MRI (DWI-FLAIR mismatch) Akronim: WAKE-IN (WAKE-up
stroke for INvasive treatment)”, numer wniosku: 2021/ABM/02/00018.

ZAKRES SWIADCZENIA UStUGI

1. Zamawiajacy zleci, a Wykonawca (CRO) zrealizuje nastepujgce czynnosci:

A.  Wykonanie aktywnosci zwigzanych z realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego WAKE-IN, w tym w
szczegolnosci:
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)
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Przygotowanie Planu Monitorowania Badania (maksymalnie 3 modyfikacje).

Przygotowanie Planu Zarzadzania Ryzykiem w Badaniu.

Przygotowanie Planu Komunikacji w Badaniu.

Przygotowanie Planu Zarzadzania Jakoscig w Badaniu (Quality Assurance Plan).

Przygotowanie Podrecznika Zarzadzania Danymi w Badaniu (Data Management Manual).
Przygotowanie Podrecznika Postepowania dla Farmaceuty w Badaniu oraz informacji dotyczacej
postepowania z Badanymi Produktami Leczniczymi (Pharmacy Manual).

Przygotowanie Podrecznika dla Diagnosty laboratoryjnego (Laboratory Manual) w jezyku polskim.
Opracowanie formularza i przeprowadzenie procesu feasibility osrodkéw badawczych.
Wynegocjowanie umow z Osrodkami (maks. 5) — opracowanie wzoru umowy tréjstronnej na
przeprowadzenie badania klinicznego. Przygotowanie kompletu dokumentacji wymaganej przez
osrodki w celu rozpoczecia procesu negocjacji.

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 wptyw
na badanie.

b)  Wsparcie kierownika administracyjnego w projekcie w czynnosciach zwigzanych z realizacjg
Badania, szczegdlnie w obszarach zwigzanych z komunikacja, zarzadzaniem informacja w
badaniu, oceng ryzyka, oceng osiggniecia podstawowych kamieni milowych w badaniu,
koordynacjg wspodtpracy pomiedzy osrodkami.

c) Ustanowienie punktu kontaktowego i informacyjnego dla badaczy oraz cztonkdow zespotu
badawczego, pracownikéw administracyjnych osrodkow, pracownikow laboratoridw,
farmaceutow, koordynatorow, etc.

d) Przygotowanie i przedtozenie do agencji regulacyjnej oraz komisji bioetycznej rocznych
raportéw z postepu badania (APRs) —tgcznie 3 pakiety.

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

f)  Czyszczenie i zamkniecie baz danych.

g) Nadzér nad jakoscig danych statystycznych w Badaniu i opracowanie wynikow
statystycznych w Badaniu.

h)  Nadzor nad zapewnieniem jakosci w Badaniu (Quality Assurance).

i) Prowadzenie aktywnej komunikacji ze wszystkimi osobami zaangazowanymi w
przeprowadzenie Badania w kazdym z osrodkow.

i) Wsparcie Sponsora przy aktualizacji informacji dla pacjenta oraz formularzy Swiadomej
zgody.
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k)  Wsparcie Sponsora w pracach nad aktualizacjg protokotu Badania (Protocol Amendments).

I)  Wsparcie Zamawiajgcego w procesie wprowadzania istotnych zmian do Protokotu Badania,
kontakty z Komisjg Bioetyczng oraz URPL m.in. uaktualnienie wniosku, korespondencja.

m) Przygotowanie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP - Good Clinical
Practice) dokumentacji badania (ISF — Investigator Study File) dla kazdego z maksymalnie
5 Osrodkow zakontraktowanych w Badaniu.

n)  Przygotowanie i wydruk informacji dla pacjenta wraz z Formularzem Swiadomej Zgody oraz
dokumentow dla Badacza wraz z ich dostarczeniem do Osrodka — maks. 5 Osrodkéw (290
pacjentdw wraz ze screen failures).

11) Przygotowanie wizyty otwierajgcej badanie kliniczne w osrodku badawczym, skompletowanie
dokumentacji Badania (Investigator Site File, ISF) wraz z dostarczeniem jej do Osrodkéw oraz
uzupetnienie gtdwnej dokumentacji badania (eTrial Master File, eTMF).

12) 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 do
maks. 5 Osrodkow.

13) Opracowanie planu postepowania w przypadku wystgpienia odstepstw od protokotu.

14) Czynnos$ci zwigzane z monitorowaniem Badania w maks. 5 Osrodkach (przewidziane dla 264
pacjentéw):

a) Przeprowadzenie Wizyt Inicjujacych w Osrodkach zakoriczone Raportem z Inicjacji Osrodka
zaakceptowanym przez Zamawiajgcego.

W przypadku otwartego juz Osrodka przeprowadzenie audytu procesu inicjacji Osrodka
(aktywnos¢ w max 5 Osrodkach).

b)  Przeprowadzenie Wizyt Monitorujgcych (minimum 2 wizyty na Osrodek w kazdym roku
trwania Badania) zakonczone Raportem z Wizyty Monitorujgcej zaakceptowanym przez
Zamawiajgcego. Raport powinien zawierac¢ co najmniej:

i date wizyty, oznaczenie osrodka badawczego, imie i nazwisko osoby monitorujacej,
imie i nazwisko badacza lub innych oséb, z ktérymi sie kontaktowano,

ii. opis wykonanych czynnosci, stwierdzone btedy, odchylenia i niedociggniecia,
whnioski i opis dziatan podjetych, planowanych lub zalecanych dla zapewnienia
prowadzenia badania klinicznego zgodnie z protokotem badania klinicznego, ze
standardowymi procedurami postepowania (SOP) oraz wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej,

iii. whnioski z przeprowadzonej wizyty.

c) Przeprowadzenie Wizyt Zamykajgcych Osrodki zakonczonych Raportami z  Wizyt
Zamykajacej zaakceptowanych przez Zamawiajacego.

d) W razie potrzeby, zorganizowanie i przeprowadzenie wizyty typu ,booster”.

e)  Weryfikacja danych Zzrodtowych.

f)  Weryfikacja kwalifikacji badacza i pozostatych cztonkdw zespotéw badawczych,

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

h)  Sprawdzenie poprawnosci procesu uzyskiwania Swiadomej Zgody;

i) Kontrola przestrzegania zatozen Protokotu, Dobrej Praktyki Klinicznej oraz obowigzujgcych
regulacji prawnych przez zespoty badawcze.

j) Kontrola czasu i sposobu raportowania ciezkich zdarzen niepozadanych oraz odstepstw od
Protokotu.

k)  Kontrola wypetniania karty obserwacji klinicznej (Case Report Form, CRF) oraz w przypadku
wykrycia rozbieznosci pomiedzy zapisami karty a dokumentacjg zrodtowg przygotowanie
zapytan (tzw. Query) skierowanych do Badacza.
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) Inne obowigzki Monitora wynikajgce z Dobrej Praktyki Klinicznej, przepiséw prawa lub

15)
16)
17)

18)

19)

wyszczegodlnionych w Planie Monitorowania.
Uzupetnianie gtéwnej dokumentacji badania eTrial Master File (eTMF).
Nadzér nad prawidtowoscig rozliczen finansowych zespotéw badawczych oraz osrodkdw.
Sporzadzenie i przedtozenie raportu koricowego z przeprowadzonego badania do Prezesa URPL
oraz Komisji Bioetycznej.
Dostosowanie Badania, zatwierdzonego na mocy dyrektywy 2001/20/WE w sprawie Badan
klinicznych, do wymagan rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie Badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
przeniesienie do CTIS.
Przygotowanie i udziat przedstawicieli CRO w audytach i inspekcjach przeprowadzanych w
Badaniu, w tym udzielanie wyjasnien dotyczgcych prowadzonego Badania i przedstawionej
dokumentacji.

B. Kontakt z Zamawiajacym oraz osobami zaangazowanymi z ramienia Zamawiajacego w realizacje Badania:

4)

Telefoniczny i mailowy z czestotliwos$cig wymagang przez postepy w realizacji zamowienia.
Regularne informowanie Zamawiajgcego o postepie Badania i ewentualnych problemach w formie
comiesiecznych raportéw pisemnych oraz cotygodniowych videokonferencji.

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

Sporzadzanie raportow ze spotkan (tzw. minutek).

C.  Nadzdr nad bezpieczeristwem farmakoterapii w ramach Badania:

1. Zapewnienie obstugi Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance (QPPV) polegajacej na

prowadzeniu wszystkich dziatan w zakresie monitorowania bezpieczenstwa stosowania badanych

produktéw leczniczych zgodnie krajowymi oraz unijnymi przepisami, dobra praktyka kliniczng (GCP),

dobrg praktykg nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (GVP) oraz szczegétowymi wytycznymi

EMA,

1)

2)

obejmujacych w szczegdlnosci:

Przygotowanie Planu Zarzgdzania Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Safety Management Plan —
SMP).

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

Ocene otrzymanych zgtoszen pod katem spodziewalnosci, wystepowania zwigzku przyczynowo-
skutkowego z badanym produktem i ciezko$ci zdarzenia/dziatania niepozadanego.

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 Unexpected Serious Adverse
Reactions, SUSARs).

Zbieranie i raportowanie do odpowiednich organdéw ciezkich zdarzen niepozadanych
niespetniajgcych definicji SUSAR.

Ciggta ocena stosunku korzysci do ryzyka w Badaniu obejmujgca biezgcg analize dziatan
niepozadanych.

Biezgce informowanie Sponsora o wszystkich istotnych aspektach Badania, w szczegdlnosci
majgcych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikow Badania oraz jako$¢ danych z Badania;
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Opracowanie i terminowe ztozenie do URPL oraz Komisji Bioetycznej rocznego raportu o
bezpieczenstwie w formacie DSUR (Development Safety Update Report) oraz wszelkich uaktualnien
dotyczgcych bezpieczenstwa. Przygotowanie i dystrybucja DILs/IND/PSRI.

Dostarczenie danych dotyczacych bezpieczeristwa do Raportu Koricowego z Badania.

10) Przygotowywanie Narratives.

11)  Biezace informowanie Sponsora o wszystkich zmianach legislacyjnych majacych wptyw na

Badanie.

2. Wykonawca wykona swoje obowigzki z nalezytg starannoscig, zgodnie z obowigzujgcym prawem, w
szczegolnosci:

1)

7)

8)

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE, w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka.

Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005 r. ustalajgcg zasady oraz szczegdtowe wytyczne
dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do
stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw;
Ustawg z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi wraz z aktami wykonawczymi regulujgcymi problematyke badan klinicznych (tj. Dz. U. z 2024 r.
poz. 605);

Ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 2301);

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. 2 2023 r. poz. 1516
z pdin.zm.);

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz.U. z
2021 r., poz. 1422 ze zm.);

Kazdorazowo zgodnie z aktualng w chwili wykonywania przez Wykonawce poszczegdlnych
obowigzkdw wersjg Deklaracji Helsifskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy;

jak réwniez zgodnie z zasadami GCP.

3. Wykonawca potwierdza, ze jest uprawniony do $wiadczenia Ustug w kraju rejestracji (gdzie Ustugi musiatyby

by¢ wykonane przez CRO). Na pierwsze zagdanie Zamawiajgcego CRO niezwtocznie wyda wazne certyfikaty w

tym zakresie. W stosownych przypadkach CRO podejmie wszelkie dziatania niezbedne do kontynuowania

Swiadczenia Ustug i aktualizacji tych certyfikatéw.

4. W celu prawidtowej realizacji zamodwienia Zamawiajacy upowazni Wykonawce m.in. w zakresie:

1)

2)

Podpisywania odpowiednich dokumentéw zwigzanych z wnioskami do URPL oraz odpowiadania na
pytania dotyczace takich wnioskow,
przedktadania zmian oraz odpowiadania na pytania dotyczgce zmian.
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