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Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie oceniajgce wpfyw allopurynolu na ryzyko
zdarzeri sercowo-naczyniowych u pacjentéw z wysokim i bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym,
z uwzglednieniem obecnosci zespofu Long-COVID Umowa nr 2022/ABM/01/00027-00

’ Zatgcznik nr 3 do SWZ
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiot zamdwienia obejmuje

1. Ustugi przygotowania dokumentaciji i rejestracji w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i  Produktdow  Biobdjczych ~ oraz  uzyskania  zgody  Komisji ~ Bioetycznej
na przeprowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego pn. ,,Wieloosrodkowe, czteroramienne,
randomizowane badanie z podwadjnie $lepq proba, oceniajgce rownowaznosc¢ dawek bewacyzumabu
w terapii w | linii leczenia raka jajnika” - finansowanego przez ABM.

2. W ramach przedmiotu zaméwienia, Wykonawca zobowigzuje si¢ do Swiadczenia na rzecz Zamawiajacego ustug
zwigzanych z rejestracjg niekomercyjnego badania klinicznego, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa,
w tym w szczegolnosci:

1) przygotowania formularzy informacji dla pacjenta oraz $wiadomej zgody (implementacja zapisow
wymaganych w Polsce), ewentualnie innych lokalnych dokumentéw;

2) kompleksowego przygotowania dokumentacji badania i wnioskow submisyjnych w tym przygotowania
aktualizacji protokotu badania oraz przygotowania zatozen do e-CRF, implementaciji zapisdbw wymaganych
polskim prawem, adaptacji dokumentu do wymagan URPL, KB;

3) przygotowania wnioskow CTA w jezyku polskim i angielskim, przygotowania listéw przewodnich, przedtozenia
dokumentéw do URPL i KB; oraz innych dokumentoéw zgodnie z zatacznikiem | Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. U. UE. L. z 2014 r. Nr 158, str.
1z pdzn. zm.);

4) Zztozenie za posrednictwem portalu UE wniosku 0 pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego;

5) kontaktéw z KB i URPL - udzielania odpowiedzi na wezwanie do uzupetnienia informacji, informacii
0 postepie oceny dokumentacii itp.;

6) przygotowania planu monitorowania zgodnie z wymaganiami centralnymi;

7) uzupetnienia bazy EduraCT;

8) przygotowania dokumentacji badania do aplikacji URPL — uzupetnienia brakdw ztozonej aplikacji;

9) przedtozenia do URPL wniosku, uzupetnienie brakow;

10) adaptacji dokumentéw do wymagan KB i wypetnienie CTA;

11) przedtozenia do KB wniosku z zatacznikami — ztozenia poprawek;

12) kontaktow z KB i URPL: uaktualnienia wniosku, prowadzenia korespondencii;

13) weryfikacji dokumentaciji dotyczacej badania w celu identyfikacji potencjalnych brakéw oraz skompletowania

dokumentéw w celu przedtozenia do URPL;

14) przygotowania TMF [Investigator File (ISF) oraz Sponsor File (SF)];

15) przygotowania dokumentacji badanego produktu leczniczego - Investigational Medicinal Product Dossier
(IMPD);

16) przygotowania ttumaczen przysiegtych, odpiséw notarialnych uméw i upowaznien (jesli zajdzie taka
potrzeba);

3. Na podstawie art. 95 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz.
1605) Zamawiajacy wymaga, by co najmniej jedna osoba przygotowujaca dokumentacje byta zatrudniona na
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podstawie umowy o prace, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy (t.j. Dz. U.
z 2023 r. poz. 1465).Wymag ten dotyczy Wykonawcy i ewentualnych Podwykonawcéw tacznie.
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