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Zatqcznik nr 3 do Zapytania ofertowego

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

ZAKRES PRAC W FAZIE PRZED UZYSKANIEM ZGODY URPL i KB:

Przygotowanie protokotu badania klinicznego

Streszczenie protokotu badania klinicznego
Przygotowanie Broszury Badacza / Dokumentacji IMPD / Uproszczonej IMPD lub CHPI1

Przygotowanie Informacji dla Pacjenta

Przygotowanie Formularza Swiadomej Zgody

Przygotowanie Formularza Zgody na przetwarzanie danych osobowych
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Przygotowanie Dzienniczka dla Pacjenta

Przygotowanie Wzoréw os$wiadczen dla Zamawiajacego, ktére obejma informacje o planie
8 | przeprowadzenia badania klinicznego oraz b¢da zawiera¢ zgody na jego przeprowadzenie ze strony
Zamawiajacego oraz Wykonawcy.

9 | Przygotowanie Wzoréw oswiadczen dla Gtéwnego Badacza
10 | Przygotowanie Wniosku CTIS wraz z listami przewodnimi

11| Zebranie podpisanych CV, oswiadczen Zamawiajacego i Wykonawcy
12 | Uzyskanie Polisy ubezpieczeniowej

13 | Przygotowanie pelnomocnictw, wzoréw umow

14 | Zebranie z osrodkoéw kluczowych dokumentéw
Przedlozenie kompletow dokumentéw do URPL/KB, udzielenie odpowiedzi na wezwania do
uzupetnienia, nadzoér nad postepem procesu

ZAKRES PRAC W FAZIE PO UZYSKANIU ZGODY URPL i KB:

1 | Przygotowanie Formularza

Przeprowadzenie procesu weryfikacji zdolno$ci o§rodka do przeprowadzenia badania klinicznego wg
zatozonego protokotu

Zebranie z osrodka kluczowych dokumentow, potwierdzajacych mozliwo$¢ przeprowadzenia badania
klinicznego

4 | Przygotowanie Raportu podsumowujacego proces weryfikacji osrodka
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Przygotowanie Instrukcji dla Farmaceuty (Pharmacy Manual)

Przygotowanie Instrukcji dla Diagnosty Laboratoryjnego (Laboratory Manual)

Przygotowanie Spisow Tresci dla TMF oraz TMF Plan

Skompletowanie zawartosci TMF

Biezaca aktualizacja TMF przez caty czas trwania badania

Przygotowanie Spisow Tresci dla ISF

Biezaca aktualizacja ISF dla Osrodka przez caly okres trwania badania
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Skompletowanie zawartosci ISF dla osrodka

Konsultacje i przygotowanie sekcji opisujacej analize statystyczng w protokole badania klinicznego

Analiza statystyczna uzyskiwanych danych i opracowanie wynikoéw

Kontrola jako$ci opracowania statystycznego
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Kodowanie danych medycznych

Przygotowanie Planu Zarzadzania danymi

Opracowanie schematu randomizacji

Opracowanie list randomizacyjnych i instrukcji randomizacji

Wdrozenie systemu do randomizacji dla kazdego osrodka
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Czyszczenie 1 zamknigcie baz danych

—

Zakontraktowanie laboratorium centralnego

Skompletowanie: norm laboratoryjnych, CV kierownika laboratorium lub osoby wyznaczonej,
certyfikatow i paszportéw sprzetu dla laboratorium centralnego

Organizacja transportu probek do laboratorium centralnego

Kontraktowanie o$rodkow
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Skompletowanie: norm laboratoryjnych, CV kierownika laboratorium lub osoby wyznaczonej,
certyfikatow i paszportéw sprzetu dla laboratoriow lokalnych w Osrodkach

Skompletowanie: CV, GCP i innych potrzebnych certyfikatow/dokumentéw PI i pozostatych
cztonkow zespotdw badawczych w Osrodkach, certyfikatow i paszportow sprzgtu wykorzystywanego
do wykonywania procedur w badaniu w O$rodkach

Zarzadzanie budzetem badania dla osrodkéw i badaczy

Rozliczenia finansowe badania

Aneksowanie kontraktOw w trakcie trwania badania
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Logistyka i zarzadzanie dostawami IMP (w tym zamowienia IMP do Osrodkéw zgodnie z biezacym
zapotrzebowaniem), ewidencja, nadzor nad obrotem i rozliczanie IMP (centralne i o$rodkowe,
w tym na uczestnika badania)

Ewidencja i rozliczanie dostaw IMP

Utylizacja IMP

Przygotowanie Planu Zarzadzania Bezpieczenstwem

Przygotowanie instrukcji, wzorow i procedur raportowania zdarzen niepozadanych

Procesowanie Cigzkich Zdarzen Niepozadanych

Zarzadzanie 1 nadzor nad procesem Pharmacovigilance

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych SAE/SUSAR do URPL, KB i Zamawiajacego
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Przygotowanie DSUR - roczny raport do URPL i KB

Przygotowanie Raportu Koncowego, w ktérym Wykonawca opisze szczegdlowo czynnosSci

zrealizowane w ramach prac opisanych w niniejszym Zatgczniku oraz zaprezentuje osiagnigte wyniki
przeprowadzonego badania klinicznego

Ztozenie Raportu Koncowego do organow regulatorowych (URPL i KB)




