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Projekt Ocena bezpieczeristwa i skutecznosci zabiegu wewngtrznaczyniowego technikqg CERAB u pacjentow z zaawansowanymi
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Zatacznik nr 3 do SWZ

Opis przedmiotu zaméwienia

Celem zamédwienia jest ustuga kompleksowego nadzoru nad realizacjg eksperymentu badawczego pt. ,Ocena
bezpieczenstwa | skutecznoSci zabiegu wewnatrznaczyniowego technikqa CERAB u pacjentow z
Zaawansowanymi zmianami miaZdzycowymi odcinka aortalno-biodrowego w poréwnaniu do chirurgicznego
zabiegu implantacji protezy aortalno-dwuudowej — badanie randomizowane” zwanym dalej ,Eksperymentem”
przez firme CRO (ang. Contract Research Organization — organizacja prowadzaca badania na zlecenie)
w 1 o$rodku badawczym.

Zamawiajacy posiada protokét eksperymentu, formularz informaciji dla pacjenta oraz $wiadomej zgody pacjenta,
zgode Komisji Bioetycznej na przeprowadzenie eksperymentu, polise ubezpieczeniowg eksperymentu.
Zamawiajacy udostepni protokét Eksperymentu oferentom, ktérzy podpisza umowe o zachowaniu poufno$ci
(zatgcznik nr ... do SWZ).

Zamawiajacy do realizacji eksperymentu medycznego korzystaé bedzie z eCRF udostepnionego przez Agencje
Badan Medycznych. Dokumentacja dotyczaca eCRF zostanie udostepniona oferentom w siedzibie
Zamawiajgcego.

Zambwienie obejmuje w szczegdlnosci nastepujace zadania:

1. Przeprowadzenie Eksperymentu w o$rodku badawczym zgodnie z aktualnymi przepisami.

2. Nadzér nad prawidtowym prowadzeniem petnej dokumentacji Eksperymentu w o$rodku.

3. Przygotowanie planu monitorowania.

4.  Przeprowadzenie wizyty inicjujgcej oraz przeszkolenie zespotu w o$rodku badawczym w prowadzonym
Eksperymencie m.in. z zakresu Protokotu Eksperymentu, procedur i zasad oraz prowadzenie niezbednych
szkolen w trakcie trwania Eksperymentu.

5. Sprawowanie kontroli nad jako$cig danych w eCRFie, wsparcie w rozwigzywaniu zapytan do zespotu
badawczego (ang. queries).

6. Zebranie norm laboratoryjnych.

7. Wsparcie zespotu Zamawiajacego w konfiguracji eCRF.

8. Ciagta wspétpraca z Komisjg Bioetyczng (KB) w porozumieniu ze Sponsorem. Przedktadanie zmian
istotnych oraz notyfikacii.

9. Korespondencja z KB przez caty okres trwania Eksperymentu.

10. Wsparcie Sponsora w pracach nad aktualizacjg dokumentacji Eksperymentu m.in. Protokotu
Eksperymentu (ang. Protocol Amendments), informacji dla pacjenta oraz formularzy $wiadomej zgody,
instrukciji oraz innej dokumentacji niezbednej do prawidtowego przeprowadzenia Eksperymentu przez caty
okres jego realizacji.

11.  Przeprowadzenie wizyty inicjujacej w osrodku oraz przygotowanie raportow z wizyt.

12. Przeprowadzenie wizyt monitorujgcych w o$rodku zgodnie z przygotowanym planem monitorowania w
Eksperymencie, w tym weryfikacja dokumentacji zrodtowej, prowadzenie monitorowania Eksperymentu w
okresie pomiedzy wizytami. Przygotowanie raportow z wizyt.

13. Przeprowadzenie wizyty zamykajacej Eksperyment w osrodku oraz raportow.

14. Informowanie Sponsora na biezaco o wszystkich istotnych aspektach Eksperymentu, przede wszystkim
majacych wptyw na bezpieczenstwo pacjenta oraz jako$¢ danych z Eksperymentu.

15. Informowanie Sponsora na biezaco o wszystkich zmianach legislacyjnych majacych wplyw na
Eksperyment.
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16. Prowadzanie w trakcie trwania Eksperymentu dziatan zwigzanych z Zarzadzaniem Bezpieczenstwem
Eksperymentu (Safety Management), w tym m. in.:

1)  Obstuga spotkan i zadan Komitetu Bezpieczenstwa;

2) Biezacy nadzor i zgtaszanie cigzkich zdarzen niepozadanych (SAE) oraz ciezkich dziatan niepozadanych
wyrobu medycznego (SADE) zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa i wytycznymi;

3) Prowadzenie w imieniu Sponsora wszystkich dziatah w zakresie monitorowania bezpieczenstwa
stosowania wyrobu (pharmacovigilance) zgodnie z przepisami prawa polskiego oraz przepisami prawa
Unii Europejskiej;

4)  Monitorowanie profilu bezpieczenstwa pacjentdéw. Zgtoszenia SAE/SADE do agencji regulacyjnej, KB,
badaczy zgodnie z obowigzujgacymi przepisami prawa.

17. Nadzér nad zapewnieniem jakosci w Eksperymencie (Quality Assurance) podczas trwania Eksperymentu,
rozumianej jako zapewnienie zgodno$ci z obowigzujacymi przepisami dot. prowadzenia eksperymentu, w
tym:

1) Przeprowadzenie audytu w osrodku oraz przygotowanie sprawozdania po audycie;

2) Przeprowadzenie audytu bazy danych Eksperymentu oraz przygotowanie sprawozdania po audycie.

18. Czyszczenie i zamkniecie bazy danych.

19. Nadzér nad jakoScig danych statystycznych w Eksperymencie. Opracowanie statystyczne wynikow
Eksperymentu.

20. Przygotowanie raportu korncowego Eksperymentu (CSR - ClinicalStudy Report)

21. Biezaca wspdtpraca z zespotem Eksperymentu po stronie Sponsora oraz Dziatem Inwestycji i Rozwoju
Sponsora, organizacja i udziat w telekonferencjach, spotkaniach oraz przygotowanie raportow i zestawien
dla Sponsora.

22. Przygotowanie i udziat przedstawicieli CRO w kontrolach dotyczacych eksperymentu.

23. Wykonywanie innych czynnosci, jezeli nie sg one jednoznacznie okreslone w niniejszym zestawieniu ale
bez watpliwosci wynikaja z zakresu opisanych tu zadan i odpowiedzialnosci, lub wynikajg z realizacji i
prowadzenia eksperymentow zgodnie z aktualnymi przepisami prawa i wytycznymi.

24. Zamawiajacy wspolnie z Wykonawcg opracuje Plan Komunikacji po podpisaniu umowy o realizacje
ustugi.

Projekt realizowany z konsorcjantem — Uniwersyteckim Szpitalem Klinicznym Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.

Liczba pacjentéw objetych eksperymentem: 100 pacjentéw — 50% technikgq CERAB, 50% technikg standardowa.
Czas trwania badania 30.01.2024 (data podpisania umowy o dofinansowanie) — 30.06.2029 r. (zakoriczenie
badania 31.12.2028 r.).

Rekrutacja ciggta, obserwacja pacjenta 12 miesiecy po zabiegu.



