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BADAN

Projekt "Comparison of ustekinumab, infliximab and COMBinatiOn therapy in moderately-to-
severely active Ulcerative Colitis — the head to head COMBO-UC trial" finansowany jest ze srodkéw
Agencji Badan Medycznych w ramach Konkursu na badania head-to-head w zakresie
niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych, nr ABM/2022/3. Numer
umowy: 2022/ABM/03/00013.

Nr sprawy: ZP/7/2024 Zatacznik nr 2 do SWz
PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamdwienia jest petnienie roli CRO (Clinical Research Organisation) w ramach
realizowanego przez Zamawiajgcego niekomercyjnego badania klinicznego: ,,Comparison of
ustekinumab, infliximab and COMBinatiOn therapy in moderately-to-severely active Ulcerative
Colitis — the head to head COMBO-UC trial”, 2022/ABM/03/00013, finansowanego ze $rodkéw
Agencji Badan Medycznych.

Zamawiajgcy planuje realizacje badania klinicznego w 8 osrodkach badawczych zlokalizowanych na
terenie Polski w: Bydgoszczy, Gdansku, Katowicach, Krakowie, Lublinie, todzi, Poznaniu i Warszawie.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany w zakresie lokalizacji.

Planowana liczba pacjentéw, ktdrzy zostang wtgczeni do badania: 190, z ktérych przynajmniej jedng
dawke badanego produktu leczniczego przyjma 172 osoby.

Zadania, ktére Zamawiajgcy zamierza zleci¢ Wykonawcy:

1. utworzenie propozycji planu monitorowania badania klinicznego, wedtug podejscia opartego o
ryzyko (ostateczna akceptacja po stronie Zamawiajgcego),

2. przeprowadzenie wizyt inicjujacych badanie we wskazanych osrodkach,

3. monitorowanie badania klinicznego we wskazanych osrodkach badawczych, w oparciu o
utworzony we wspoétpracy z Zamawiajgcym Plan Monitorowania (wizyty on-site i remote),

4. przeprowadzenie wizyt zamykajgcych osrodki,

5. przeprowadzanie szkolen dla zespotéw badawczych,

6. wszelkie dziatania pomiedzy wizytami, ktére zwigzane sg z prowadzeniem badania w danym
osrodku (biezaca komunikacja z osrodkiem i Zamawiajacym.

L.P. Zadanie Liczba
1. Opracowanie Planu Monitorowania Badania 1
2. Wizyty inicjujgce badanie w osrodku 8
3. Scentralizowane monitorowanie badania klinicznego, w oparciu o Plan

Monitorowania (w tym przeprowadzanie dodatkowych wizyt
monitorujacych w osrodku lub zdalnych) — biezgcy nadzor i weryfikacja 48
danych. Cykliczne (nie rzadziej niz 1x na 2 miesigce) raportowanie i analizy w
celu oceny przebiegu badania (48 miesiecy)

4, Wizyty monitorujgce w osrodku (wizyty on-site) 40

R
(COMBO-UC

=



Wizyty monitorujace zdalne (wizyty remote) 120

Wizyty zamykajgce 8

Pozostate aktywnosci (48 miesiecy) 48

Przedmiot zamowienia obejmuje:

1. Opracowanie planu monitorowania badania w oparciu o model analizy ryzyka i tempo rekrutacji
pacjentéw oraz zapewnienie biezgcej aktualizacji planu monitorowania w trakcie realizacji ustugi
w uzasadnionych przypadkach. Plan monitorowania w modelu opartym o czynnik ryzyka bedzie
opracowany w oparciu o Protokdt Badania Klinicznego COMBO-UC i we wspdtpracy z
Zamawiajgcym, z uwzglednieniem wszelkich obowigzujgcych przepisdw prawnych i wytycznych
dotyczacych dobrych praktyk, przede wszystkim Rozporzadzenia 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 (zwanym dalej: ,,Rozporzadzenie
536/2014"), ustawy z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, , Guideline for good clinical practice E6(R2) EMA/CHMP/ICH/135/1995,
Reflection paper on risk based quality management in clinical trials EMA/269011/2013, przy czym
ostateczna akceptacja rzeczowego planu monitorowania pozostaje po stronie Zamawiajgcego.

Plan Monitorowania jest dokumentem opisujgcym dziatania, jakie musi podjgé¢ CRO dziatajacy na
zlecenie Zamawiajgcego, a w szczegdlnosci monitor badania klinicznego (CRA, Clinical Research
Associate), w celu przeprowadzenia wizyt monitorujgcych w o$rodku badawczym, w tym wizyty
inicjujgcej oraz zamykajacej.

Celem monitorowania badania jest weryfikacja, czy prawa, bezpieczenstwo i dobrostan
uczestnikéw sg chronione, a takze weryfikacja wiarygodnosci i odpornosci zgtaszanych danych
oraz zapewnienie, aby prowadzenie badania klinicznego byto zgodne z wymogami Rozporzadzenia
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,
ustawg z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, a takze z Protokotem Badania Klinicznego.

2. Wizyty inicjujgce badanie w osrodku - przygotowanie i przeprowadzenie 8 wizyt inicjujgcych
badanie we wskazanych przez Zamawiajacego osrodkach na terenie Polski w trakcie realizacji
badania, wraz z opracowaniem dokumentacji z przeprowadzonych wizyt - raportu z wizyty, i
przekazaniem jej Zamawiajgcemu.

Wizyta inicjujgca (SIV) przeprowadzana jest, aby potwierdzi¢ gotowos¢ do rozpoczecia badania,
wyposazenie osrodka, wyjasni¢ obowigzujace przepisy i wymagania protokotu, a takze aby
przeprowadzi¢ wszystkie niezbedne szkolenia personelu. Wizyta inicjujgca powinna spetniaé
nastepujace cele:

a) Przeprowadzenie szkolenia zespotu badawczego w zakresie badanego produktu, protokotu
badania, procedur badawczych, zbierania danych oraz nadzoru nad bezpieczernstwem
uczestnikow badania,

b) Dostarczenie Badaczom wszelkich niezbednych informacji z zakresu zasad Dobrej Praktyki
Klinicznej (GCP), regulacji prawnych dot. prowadzenia badan klinicznych oraz niezbednych
informacji dot. obowigzkédw Zamawiajgcego w tym monitorowania badania,

c) Ustalenie obowigzkéw poszczegdlnych cztonkdéw zespotu badawczego, uzgodnienie kanatéw
komunikacji pomiedzy zespotem badawczym a Zamawiajgcym,



d) Skompletowanie dokumentéw dodatkowych z osrodka potrzebnych do przeprowadzenia
badania (wewnetrzne procedury i dokumenty o$rodka dedykowane do przeprowadzenia
badania),

e) Ustalenie i/lub weryfikacja formularza identyfikacji danych zrédtowych, ktéry wskazuje, gdzie
zapisywane i przechowywane sg dane zrédtowe, na podstawie ktérych uzupetniane sg karty
obserwacji klinicznej (case report forms, CRFs). Wzér formularza, o ktérym mowa wyzej,
powstanie na etapie realizacji umowy i bedzie podlegat ostatecznej akceptacji
Zamawiajgcego.

3. Scentralizowane monitorowanie badania klinicznego, w oparciu o Plan Monitorowania, o ktérym
mowa w punkcie 1. niniejszego Przedmiotu zamdwienia (w tym przeprowadzanie dodatkowych
wizyt monitorujgcych w osrodku lub wizyt zdalnych, np. w przypadku wystgpienia zdarzen
niepozadanych) — biezgcy nadzér i weryfikacja danych, zastosowanie elektronicznych narzedzi do
kontroli zdalnej dokumentacji i jakosci danych w badaniu. Cykliczne raportowanie (nie rzadziej niz
1 x na 2 miesigce) i analizy przebiegu badania do Zamawiajgcego w formie mailowej, na wskazane
po zawarciu umowy przez Zamawiajacego (w formie komunikacji mailowej) adresy mailowe.
Przeprowadzenie wizyt dodatkowych odbywa sie na wniosek Zamawiajgcego. Wykonawca jest
zobowigzany podjac¢ dziatania w tym zakresie.

W badaniu planowana jest czesciowa weryfikacja danych zrédtowych oparta o analize ryzyka i

czestos¢ wystepowania predefiniowanych zdarzen. Planowanie wizyt odbywac sie bedzie na

zasadzie biezgcej oceny ryzyka. Plany wizyt na kolejne tygodnie raportowane beda do

Zamawiajgcego na cyklicznych telekonferencjach (przy czym spotkania bedg organizowane nie

rzadziej niz 1 raz w miesigcu).

Przedmiot zamoéwienia obejmuje takze wszelkie dziatania pomiedzy wizytami, ktdre zwigzane s3 z

zapewnieniem jakosci i prowadzeniem badania w poszczegdlnych osrodkach, w tym aktualizacja

podstawowej dokumentacji Badacza (akta badacza, Investigator Site File), biezgca komunikacja z

osrodkami, Zamawiajgcym, pozostatymi podmiotami zaangazowanymi w badanie.

4. Wizyty monitorujace w osrodku (wizyty on-site) — obejmuja:

a) przeprowadzenia szkolen zespotu badawczego w zakresie badanego produktu, protokotu
badania, procedur badawczych, zbierania danych oraz nadzoru nad bezpieczenstwem
uczestnikow badania,

b) dostarczenie Badaczom wszelkich niezbednych informacji z zakresu zasad Dobrej Praktyki
Klinicznej (GCP), regulacji prawnych dot. prowadzenia badan klinicznych oraz niezbednych
informacji dot. obowigzkédw Zamawiajgcego w tym monitorowania badania,

c) ustalenie obowigzkow poszczegdlnych cztonkéw zespotu badawczego, uzgodnienie kanatéw
komunikacji pomiedzy zespotem badawczym a Zamawiajgcym,

d) skompletowanie dokumentéw dodatkowych z osrodka potrzebnych do przeprowadzenia
badania (wewnetrzne procedury i dokumenty osrodka dedykowane do przeprowadzenia
badania),

e) ustalenie i/lub weryfikacja formularza identyfikacji danych zrodtowych, ktéry wskazuje, gdzie
zapisywane i przechowywane sg dane zrodtowe, na podstawie ktérych uzupetniane sg karty
obserwacji klinicznej (case report forms, CRFs). Wzér formularza, o ktérym mowa wyzej,
powstanie na etapie realizacji umowy i bedzie podlegat ostatecznej akceptacji Zamawiajgcego

f) weryfikacja danych Zrédtowych w oparciu o Plan Monitorowania,

g) kontrola badanego produktu.

5. Wizyty monitorujace zdalne (wizyty remote) — obejmuja:
a) wykrycie brakujgcych, niespéjnych danych, wartosci skrajnych, niestandardowego braku
zmiennosci danych i odstepstwa od protokotu,



b)

d)

e)

dokonanie oceny trendow, takich jak zakres, spéjnosc i zmiennos¢ danych, zaréwno w obrebie
poszczegdlnych osrodkéw, jak i pomiedzy osrodkami,

wykrycie bteddéw powtarzajgcych sie lub innych istotnych btedéw w gromadzeniu i
raportowaniu danych w obrebie osrodkéw i pomiedzy osrodkami, jak réwniez potencjalng
manipulacje danymi lub nieprawidtowosci zwigzane z integralnoscig danych,

przeanalizowanie charakterystyki i wskaznikéw efektywnosci osrodka,

wybdr procesow, ktére powinny podlegac celowanemu monitorowaniu na miejscu w osrodku.

. Wizyty zamykajace — obejmuja:

a)

b)

c)

d)

rozstrzygniecie i zakonczenie wszystkich kwestii formalno-organizacyjnych zwigzanych z
prowadzonym w o$rodku badaniem klinicznym,

weryfikacje podstawowej dokumentacji badania klinicznego - Akt Badacza (ISF),

weryfikacje dokumentacji indywidualnej Uczestnikéw badania oraz Kart Obserwacji Klinicznej
(CRF) jesli nie zostata ukoriczona na poprzedniej wizycie monitorujacej,

weryfikacje rozliczenia badanego produktu leczniczego i/lub wyrobu medycznego zwanego dalej
badanym produktem obejmujgca zwrot lub zniszczenie serii produktow zuzytych, niezuzytych i
czesciowo zuzytych dostarczonych do Osrodka w trakcie trwania badania,

weryfikacje materiatow, sprzetéw, formularzy i innych dokumentéw wynikajgcych z protokotu
badania,

omowienie kwestii zwigzanych z archiwizacjg dokumentacji,

zebranie kompletu dokumentoéw, ktdre nalezy dostarczy¢ do Zamawiajgcego, jesli nie przestano
ich wczesniej.

. Pozostate aktywnosci - zakres:

a)
b)

d)

e)

dziatanie jako posrednik pomiedzy Zamawiajgcym i badaczem,

ocena, czy przez caty okres trwania badania kwalifikacje posiadane przez badacza, jak rdwniez
Srodki i warunki do prowadzenia badania, takie jak praca laboratorium, stan techniczny sprzetu,
oraz umiejetnosci i liczba personelu, sg wystarczajace,

udziat w spotkaniach z Zamawiajgcym,

terminowe raportowanie po kazdej wizycie do Zamawiajgcego wszystkich zauwazonych
odchylen, uwag,

przestanie do Zamawiajgcego kopii dokumentéw Osrodka znajdujgcych sie w Aktach Badacza
potrzebnych do realizacji badania.

W badaniu planowana jest czeSciowa weryfikacja danych zrédtowych oparta o analize ryzyka i

czestos¢ wystepowania predefiniowanych zdarzen. Planowanie wizyt odbywaé sie bedzie na
zasadzie biezacej oceny ryzyka. Plany wizyt na kolejne tygodnie raportowane beda do

Zamawiajgcego na cyklicznych telekonferencjach (przy czym spotkania bedg organizowane nie

rzadziej niz 1 raz w miesigcu).

Przedmiot zamdwienia obejmuje takze wszelkie dziatania pomiedzy wizytami, ktére zwigzane s3 z

zapewnieniem jakosci i prowadzeniem badania w poszczegélnych osrodkach, w tym aktualizacje

podstawowej dokumentacji Badacza (akta badacza, Investigator Site File), biezgcg komunikacje z

osrodkami, Zamawiajgcym, pozostatymi podmiotami zaangazowanymi w badanie.



Ramowy harmonogram wizyt monitorujacych w badaniu:

Faza badania

Cel wizyty

Ramy czasowe lub liczba wizyt

W trakcie rekrutacji

Witaczenie pierwszych 2-3
pacjentéw

2 tygodnie od wizyty randomizacyjnej.
Wizyta on site

Rutynowe wizyty w
osrodkach

Wizyty monitorujgce on-site nie rzadziej
niz 1 raz w roku.

Po zakonczeniu
fazy aktywnej
rekrutacji

Rutynowe wizyty w
osrodkach z pacjentami w
badaniu

Wizyty monitorujgce w osrodkach, nie
rzadziej niz 1 raz w roku, pod warunkiem,
ze beda aktywni pacjenci, ktérzy
kontynuujg badanie. Dopuszczalne
przeprowadzenie wizyt w trybie zdalnym.

Przedmiot zamdéwienia — zat. nr 2 do SWZ musi by¢ podpisany kwalifikowanym podpisem

elektronicznym.




