Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez g P A R P
dla Nowoczesnej Gospodarki - Polska Unie Europejska ;
Grupa PFR

Zatgcznik nr 2
do zapytania ofertowego nr: 02M/FENG_1.1/2023
z dnia 05.06.2023 roku.

Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia
na wykonanie ustugi monitorowania Badania Klinicznego dotyczacego prototypéw matryc.

Przedmiotem zamdwienia jest wykonanie ustugi monitorowania Badania Klinicznego dotyczacego prototypdw matryc. Ustuga zostanie wykonana w ramach Funduszy
Europejskich dla Nowoczesnej Gospodarki, Priorytet | Wsparcie dla Przedsiebiorcdw, Dziatanie: Sciezka SMART,

Nabor: FENG.01.01-1P.02-002/23

Zakres przeprowadzonych badan bedzie obejmowat:

Charakterystyka badania
Badanie kliniczne dotyczgce prototypéw matryc

Liczba krajow biorgca udziat w badaniu 1 - Polska
Liczba osrodkow 2
Liczba punktéw kontrolnych wizyta kwalifikujgca, wizyta z zabiegiem chirurgicznym, 3 wizyty
follow-up
Liczba pacjentow 50
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Podziat odpowiedzialnosci

q s Liczba
Obowigzki e CRO* e
Rozpoczecie badania
Opracowanie finalnej wersji protokotu we wspodtpracy ze statystykiem X X 1
Opracowanie finalnej wersji eCRF/CRF X X 1
Opracowanie dossier wyrobu medycznego X
Opracowanie Informacji dla Pacjenta, Formularza Swiadomej Zgody, «
Formularza Swiadomej Zgody na Przetwarzanie Danych Osobowych
Opracowanie wzoréw dokumentdw wymaganych do ztozenia « « 1
. whnioskéw o wydanie zgdd na prowadzenie badania
Aktywnosci wymagane przed
uzyskaniem koniecznych zgéd ., ,

4 ych zg Wybodr osrodkédw badawczych X X 2

Negocjacje warunkéw finansowych i umow z wybranymi osrodkami
. . - . - L X X 2

badawczymi, zebranie dokumentacji niezbednej do ztozenia wnioskéw
Ztozenie wnioskow o wydanie zgody/wyrazenie opinii przez URPL i KB X 1
Przygotowanie Dokumentacji Badacza (Investigator Site File) i «
dystrybucja do osrodkéw
Przygotowanie wyrobdw do dystrybucji do osrodkéw X
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Zarzadzanie Projektem:

Przygotowanie zbiorczej dokumentacji projektu (Trial Master File) 36
Kontrola prowadzonej dokumentacji badacza (Investigator Site File),
utrzymywanie regularnego kontaktu z osrodkiem/badaczami i
Sponsorem. Kontrola wizyt/podan w osrodku, kontrola dokumentaciji
o ] obiegu leku badanego, odpowiedzialnos¢ za proces zgtaszania obiegu 36
Zarz.qdzame i nadzor nad|saE przez badaczy, nadzér nad procesem raportowania informacii
Projektem dotyczacych bezpieczeristwa, udziat w spotkaniach roboczych (jesli
dotyczy).
Specyfikacja przeprowadzonych wizyt i weryfikacja ptatnosci 11
Kontakt ze Sponsorem odnosnie postepdw w rekrutacji, raportowania 36
kwestii biezgcych wymagajacych decyzji/udziatu Sponsor
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL)
Notyfikacja 10
Raportowanie do URPL Submisja 3
Raport roczny 3
Komisja Bioetyczna (KB)
Notyfikacja 10
Raportowanie do KB
Submisja 3
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Raport roczny 3
Wyraéb badany
Wyréb badany Zapewmemg dostaw preparatu badanego, niszczenie preparatu i
pozostatosci
Procesowanie ptatnosci
Pfatnosci na rzecz zespotu
badawczego i osrodka | Procesowanie i realizacja ptatnosci 11
badawczego
Wizyty w Osrodkach Badawczych:
Przeprowadzenie wizyty inicjujace]. Koszt uwzglednia przygotowanie i
Wizyta inicjujqca przeprowadzenie wizyty, raport z wizyty i tzw. 'follow-up' (z 2
odpowiednim listem).
Prowadzenie 10 wizyt monitorujgcych (orientacyjnie). Koszt
Wizyty monitorujgce uwzglednia przygotowanie i przeprowadzenie wizyty, raport z wizyty i 32
tzw. 'follow-up' (z odpowiednim listem).
Przeprowadzenie wizyty zamykajace;j. Koszt uwzglednia
Wizyta zamykajqca przygotowanie i przeprowadzenie wizyty, raport z wizyty i tzw. 'follow- 2

up' (z odpowiednim listem).

Analiza i ocena danych z badania klinicznego
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Ostateczne sprawdzenie wiarygodnosci, poprawnosci i spéjnosci uzyskanych
danych (tzw. clean data base) oraz dokumentacji towarzyszacej, zamkniecie X 1
bazy danych

Budowa raportu koncowego z badan klinicznych zgodnego z
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 10 marca 2011 r. (Dz. Ustaw 63 poz. 331
wraz z zatacznikiem) w tym analiza statystyczna i opracowanie wynikéw
koricowych badan.

Zamkniecie badania w osrodkach
badawczych

Analiza  danych, zarzqdzanie
danymi (tzw. data management) i
ocena statystyczna

* - Wymagania odnosnie CRO:
- jednostka monitorujgca Badanie Kliniczne (CRO) posiada doswiadczenie w przygotowaniu, zarzgdzaniu i monitorowaniu procesu badan klinicznych implantowalnego
wyrobu medycznego klasy lll, potwierdzone co najmniej dwiema pozytywnymi opiniami (dla dwdch prowadzonych badan) z firmy farmaceutycznej lub biotechnologicznej;j;
- wspotpracuje ze statystykami, ktdrzy pracujg w obszarze badan biologicznych lub medycznych.

** _ liczba aktywnosci — przewidziana liczba czynnosci konieczna do wykonania w celu zakonczenia zadania. Oferent sam okresla cene poszczegdlnej aktywnosci, a nastepnie
przelicza jg przez liczbe w kolumnie ‘liczba aktywnosci’. Przyktadowo: cena pojedynczej aktywnosci = 10 000 zt netto. Liczba aktywnosci w kolumnie ‘liczba aktywnosci’
wskazana przez Zamawiajgcego = 2. Catkowity koszt aktywnosci w ramach zadania z powyzszej tabeli = 10 000 x 2 = 20 000 zt netto.

Na zyczenie potencjalnego Oferenta, Zamawiajgcy udostepni szczegdtowe informacje dotyczace produktu
podlegajgcego badaniu klinicznemu oraz profilu badania klinicznego

Ze wzgledu na innowacyjnos¢ produktu, szczegdétowe informacje dotyczgce prototypdéw wyrobdw, niezbedne do ztozenia oferty zostang udostepnione przez Zamawiajgcego
na prosbe zainteresowanego Oferenta.



