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Zatacznik nr 3 do SWz
Opis przedmiotu zamdwienia

Celem zamoéwienia jest wustuga kompleksowego nadzoru nad kompleksowg realizacjg
niekomercyjnego badania klinicznego pt. ,,Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane
placebo badanie oceniajgce wptyw allopurynolu na ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych
u pacjentéw z wysokim i bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym, z uwzglednieniem
obecnosci zespotu Long-COVID — ALL-VASCOR” zwanym dalej , Badaniem” przez firme CRO (ang.
Contract Research Organization — organizacja prowadzaca badania na zlecenie) w 12 osrodkach
badawczych oraz zapewnienie oprogramowania do randomizacji uczestnikow badania
i oprogramowania eCRF (ang. Electronic Case Report Form) w celu zebrania danych oraz
udostepnienia ich dla pdZniejszej analizy statystycznej.

Zamawiajgcy posiada protokét badania, zatozenia do e-CRF, plan monitorowania badania, formularz
informacji dla pacjenta oraz $wiadomej zgody pacjenta, zgode Komisji Bioetycznej
na przeprowadzenie badania, polise ubezpieczeniowg badania, wzér oznakowania produktu
leczniczego oraz ztozony wniosek o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Zamawiajgcy udostepni protokét badania oferentom, ktérzy podpiszg umowe zachowaniu
o poufnosci (zatacznik nr 10 do SWZ).

Zamodwienie obejmuje w szczegdlnosci nastepujgce zadania:

1. Przeprowadzenie Badania we wszystkich zaangazowanych osrodkach badawczych zgodnie
z aktualnymi przepisami Europejskiej Agencji Lekow regulujgcymi prowadzenie badan
klinicznych, wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych, Miedzynarodowej Konferencji
ds. Harmonizacji (International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use), deklaracjg Helsinskg oraz obowigzujgcymi
przepisami prawa polskiego.

2. Nadzér nad prawidtowym prowadzeniem petnej dokumentacji Badania we wszystkich
zakontraktowanych osrodkach. Utrzymywanie tzw. Inspection and auditreadiness.

3. Przeprowadzenie wizyt inicjujgcych Badanie oraz przeszkolenie zespotéw w osrodkach
badawczych w prowadzonym Badaniu m.in. z zakresu Protokotu Badania, procedur i zasad
GCP oraz prowadzenie niezbednych szkolen w trakcie trwania Badania.

4. Zorganizowanie, w siedzibie Sponsora, spotkania dla badaczy ze wszystkich Osrodkéw.

5. Opracowanie, konfiguracja, dostarczenie i udostepnienie Elektronicznej Karty Obserwacji
Klinicznej (eCRF, ang. Electronic Case Report Form) wraz z modutem IWRS (ang. Interactive
Web Response System) zgodne] ze specyfikacjg techniczng stanowigcy Zatgcznik nr 1 oraz
zapewnieniu:

a) obstugi systemu i wsparcia technicznego w trakcie trwania umowy, w tym jesli
zajdzie taka koniecznos¢ modyfikacje systemu o niezbedne zmiany zwigzane
z aktualizacjami (ang. Amendmentami) Protokotu,

b) statego nadzoru technicznego helpdesk w zakresie poprawnosci dziatania systemu,
usuwanie usterek w ciggu 2 dni kalendarzowych (zgtoszenia telefoniczne w dni



AGENCIA
BADAN
MEDYCZNYCH

Randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie oceniajgce wpfyw allopurynolu na ryzyko
zdarzers 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

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

robocze w godz. 8.00 15.30 oraz mailowe - 24h. Wykonawca zobowigzuje
sie odpowiedzie¢ na zgtoszenia mailowe nie pdzniej niz w ciggu jednego dnia),
c) gwarancji jakosci systemu poprzez usuniecie/naprawe usterek wynikajgcych z wad
systemu w ciggu 3 dni roboczych przez caty okres obowigzywania umowy,
d) do 3 szkolen dla zespotéw badawczych z zakresu obstugi eCRF w formie zdalnej
w osrodkach prowadzacych badanie kliniczne we wspdlnie okreslonych terminach.
Dostep do nagranego szkolenia z obstugi eCRF, dla zarejestrowanych uzytkownikéw
w ramach niniejszego badania, przez caty czas jego trwania. Przed rozpoczeciem
szkolen Wykonawca opracuje i przekaze Zamawiajgcemu szczegdétowe instrukcje
stanowiskowe dla administratoréw i uzytkownikdw systemu w wers;ji elektronicznej.
Wdrozenie eCRF w kazdym z osrodkéw badawczych.
Sprawowanie kontroli nad jakosciag danych w eCRFie, wsparcie w rozwigzywaniu zapytan
do zespotéw badawczych (ang. queries).
Zebranie norm laboratoryjnych, CV kierownikéw laboratoriédw oraz certyfikatéw
jakosciowych. Weryfikacja aparatury uzywanej w badaniu (zebranie odpowiednich
dokumentdw np. paszporty techniczne, potwierdzenia walidacja).
Zarzadzanie zamowieniami leku i placebo dla osrodkéw w celu zapewnienia odpowiednich
zapasow.
Ciggta wspotpraca z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (URPLWMIPB) oraz Komisjg Bioetyczng (KB) w porozumieniu
ze Sponsorem. Przedkfadanie zmian istotnych oraz notyfikacji.
Przygotowanie i przedtozenie do agencji regulacyjnej oraz KB rocznych raportéw z postepu
Badania (APRs).
Korespondencja z URPLWMIiPB oraz KB przez caty okres trwania Badania.
Wsparcie Sponsora w pracach nad aktualizacjg dokumentacji Badania m.in. Protokotu
Badania (ang. Protocol Amendments), informacji dla pacjenta oraz formularzy $wiadomej
zgody, instrukcji i logédw oraz innej dokumentacji niezbednej do prawidtowego
przeprowadzenia Badania przez caty okres jego realizacji.
Przeprowadzenie wizyt inicjujgcych we wszystkich osrodkach oraz przygotowanie raportéw
z wizyt oraz listéw follow-up.
Przeprowadzenie wizyt monitorujgcych w osrodkach zgodnie z przygotowanym planem
monitorowania w Badaniu, w tym weryfikacja dokumentacji Zrédtowej, prowadzenie
monitorowania Badania w okresie pomiedzy wizytami. Przygotowanie raportéw z wizyt
i listow follow-up.
Przeprowadzenie wizyt zamykajacych Badanie w osrodkach oraz raportéw i listdw follow-up.
Wspdtpraca z monitorem zatrudnionym przez Zamawiajagcego w wymiarze 910 godzin
w 2023r. jako wspomagajgcym dla monitoréw Wykonawcy.
Informowanie Sponsora na biezgco o wszystkich istotnych aspektach Badania, przede
wszystkim majgcych wptyw na bezpieczenstwo pacjenta oraz jakos¢ danych z Badania.
Informowanie Sponsora na biezgco o wszystkich zmianach legislacyjnych majgcych wptyw
na Badanie.
Prowadzanie w trakcie trwania Badania dziatar zwigzanych z Zarzgdzaniem BezpieczeAstwem
Badania (Safety Management), w tym m. in.:
a. obstuga spotkan i zadan Komitetu Bezpieczenstwa i Komitetu Naukowego,
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b. biezacy nadzoér i zgtaszanie ciezkich zdarzen niepozadanych (SAE) oraz
ciezkich nieoczekiwanych reakcji zwigzanych z podaniem leku (SUSAR)
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i wytycznymi,

c. Uzyskanie  niezbednych licencji  zwigzanych z  zarzadzaniem
bezpieczenstwem Badania.

d. Prowadzenie w imieniu Sponsora wszystkich dziatan w zakresie
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw badanych
(pharmacovigilance) zgodnie z przepisami prawa polskiego oraz przepisami
prawa Unii  Europejskiej. = Opracowanie okresowych raportéw
o bezpieczenstwie produktéw leczniczych (DSUR).

e. Monitorowanie profilu bezpieczenstwa pacjentéw poddawanych
procedurze diagnostycznej czy leczniczej. Zgtoszenia SAE/SUSARS
do agencji regulacyjnej, KB, badaczy zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa.

Nadzdér nad zapewnieniem jakosci w Badaniu (Quality Assurance) podczas trwania Badania,
rozumianej jako zapewnienie zgodnosci z obowigzujacymi przepisami dot. prowadzenia
badan klinicznych, w tym:

a. Przeprowadzenie audytu w osrodkach oraz przygotowanie sprawozdania
po audycie,

b. Przeprowadzenie audytu bazy danych Badania oraz przygotowanie
sprawozdania po audycie,

c. Przeprowadzenie audytu Akt Gtownych Badania i przygotowanie
sprawozdania po audycie.

Przygotowanie list randomizacyjnych i opracowanie systemu do randomizacji pacjentéw
w Badaniu.

Opracowanie sposobu kodowania produktu badanego i placebo powigzanego z systemem
do randomizacji oraz przekazanie numerdw randomizacyjnych do dostawcy leku i placebo.
Czyszczenie i zamkniecie bazy danych.

Kodowanie danych zgodnie ze stownikiem MedDRA.

Nadzdr nad jakoscig danych statystycznych w Badaniu. Opracowanie statystyczne wynikdéw
Badania.

Przygotowanie raportu koncowego Badania (CSR — ClinicalStudy Report) zgodnego
z obowigzujgcymi przepisami i normami dot. prowadzenia badan klinicznych
zaakceptowanego przez URPLWMIPB oraz KB.

Przedtozenie raportu koricowego z przeprowadzonego Badania do Prezesa URPLWMIPB oraz
KB.

Biezgca wspodtpraca z zespotem Badania po stronie Sponsora oraz Dziatem Realizacji
Projektéw Sponsora, organizacja i udziat w telekonferencjach, spotkaniach oraz
przygotowanie raportow i zestawien dla Sponsora.

Przygotowanie i udziat przedstawicieli CRO w audytach lub inspekcjach przeprowadzanych
w Badaniu.

Wsparcie w logistyce zwigzanej z produktami badanymi tj. lekiem badanym i komparatorem
oraz placebo, oznakowanie zgodnie z wymaganiami regulatora, zwolnienie do badan
klinicznych przez osobe wykwalifikowang (QP - Qualified Person), dostarczenie do o$rodkow
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badawczych w wymaganych warunkach, prowadzenie nadzoru nad przechowywaniem
produktéw badanych w osrodkach badawczych, prowadzenie nadzoru nad iloscig produktéw
badanych w osrodkach badanych.

Nadzér i realizacja czynnosci zwigzanych ze zwrotem/utylizacjg, w zaleznosci od decyzji
Sponsora, niewykorzystanych produktéw, w tym leku badanego, komparatora i placebo.
Wykonywanie innych czynnosci, jezeli nie sg one jednoznacznie okreslone w niniejszym
zestawieniu ale bez watpliwosci wynikajg z zakresu opisanych tu zadan i odpowiedzialnosci,
lub wynikajg z realizacji i prowadzenia badania klinicznego zgodnie z aktualnymi przepisami
prawa i wytycznymi.

Zorganizowanie szkolen z zakresu Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) dla cztonkéw zespotow
badawczych.

Zamawiajgcy wspodlnie z Wykonawcg opracuje Plan Komunikacji po podpisaniu umowy
o realizacje ustugi.
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Zatgcznik nr 1 specyfikacja systemu eCRF:

1.

Arkusze w eCRF sg doktadnym odzwierciedleniem Protokotu badania.

System wykonany w polskiej wersji jezykowe;j.

Pola do wprowadzania danych zapewniajg precyzyjnos¢ wprowadzanych danych w sposéb
mozliwy do pdzniejszej analizy statystycznej, wyposazone z funkcje walidujgce weryfikujace
poprawnos¢ i kompletnos¢ wprowadzanych danych, ich zakres oraz logike formularzy.
Intuicyjny, czytelny i przyjazny interfejs uzytkownika.

System wymaga przeprowadzenia walidacji zgodnie z analizg ryzyka, z ktorej nalezy zachowac
zapisy, w tym wymagania, projekt, instalacje, dostep i bezpieczenstwo, testy walidacyjne,
szkolenia i kontrolowane dopuszczenie do uzytku.

Raporty z walidacji wymagajg zatwierdzenia przez Koordynatora Krajowego badania.
Wdrozenie eCRF wg schematu: koncepcja wdrozenia - projekt, testy FAT (factory acceptance
test) i UAT (user acceptance test), raport walidacyjny. Wszystkie moduty systemu muszg
spetniad kryteria FDA 21 CFR Cze$¢ 11.

Mozliwos¢ wprowadzania zmian w systemie w trakcie trwania badania. Wszelkie zmiany
w systemie wprowadzane zgodnie z zasadami kontroli zmian, aby zapewni¢ zgodnosc
z protokotem i z udokumentowaniem procesu rewalidacji. Raporty z rewalidacji zatwierdzane
przez Koordynatora Krajowego badania.

Dane sg gromadzone w systemie elektronicznym, przechowywane na centralnym serwerze,
ktdry nie jest pod kontrolg Sponsora, ale ostatecznie s przekazywane Sponsorowi. W celu
spetnienia wymagan przed przekazaniem Sponsorowi nalezy sporzadzi¢ uwierzytelniong kopie
danych i przechowywaé jg w osrodku badawczym. Metoda transferu powinna zostaé
zatwierdzona przez Sponsora.

10. System umieszczony na dedykowanym serwerze, dopuszcza sie uzycie serwera wirtualnego.

11.

12.

13.

Zabezpieczenia fizyczne serwerdw, serwery ulokowane na terenie UE. Wykonawca ponosi
wszelkie koszty licencji na oprogramowanie serwera.

Dane zabezpieczone codziennym wykonywaniem kopii zapasowej na odrebny serwer/nosnik
danych, ktéry umozliwi niezwtoczne odtworzenie danych w razie awarii.

System zapewnia integralnosé¢ i spéjnosc danych.

14. System zapewnia bezpieczenistwo w zakresie wymagan ustawy o ochronie danych osobowych.

15.

System sprawdza wprowadzanie danych zgodnie z czasem rzeczywistym.

16. System umozliwia jednoczesne wprowadzanie danych przez réznych uzytkownikéw.

17.

System zapewnia kontrole dostepu przed osobami nieupowaznionymi, tj. osoba podejmujaca
dziatanie powinna by¢é zarejestrowana przez system. Niezbedna jest unikalna identyfikacja
uzytkownika (login, nazwa uzytkownika, hasto, PIN itp.). Dostep do poszczegdlnych czesci
systemu ograniczony jest za pomocg systemu praw (poziomdw) dostepu.

18. System zapewnia modut komentarzy - kazda osoba posiadajgca dostep do systemu moze

19.

udziela¢ wskazéwek bezposrednio w systemie eCRF
Dostep do Systemu z poziomu przeglagdarki internetowej (np. Chrome, Firefox, MS EDGE)
dla cztonkéw zespotu w réznych lokalizacjach zgodnie z politykg przyznawania dostepdw i rél.

20. System zapewnia audit trail, umozliwiajgc odtworzenie kto i kiedy wprowadzit zmiany

i jak wygladaty przed zmiang, ze wskazaniem daty i godziny
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z uwzglednieniem obecnosci zespofu Long-COVID Umowa nr 2022/ABM/01/00027-00

System zapewnia mozliwo$s¢ automatycznego powiadamiania (np. o zdarzeniach
niepozgdanych, powiadomienia o statusie pacjenta).

System umozliwia zataczanie plikéw danych eksportowanych z urzadzen

System umozliwia nadawanie unikalnego numeru pacjenta z przypisaniem ID osrodka. Dostep
do kartotek pacjentéw, ktére powinny zawierac¢ zakfadki dotyczace m.in.:

a. procesu screeningu (wyszczegdlnienie czynnosci i procedur wykonywanych
na wizycie WO0),

b. randomizacji (numer pacjenta, ramie leczenia, czas i date randomizacji),
statusu pacjenta,
wizyt (katalog czynnosci, procedur i wynikow badan na danej wizycie, harmonogram
kolejnych wizyt),

e. podanych lekéw (powdd podania leku, dawkowania, kontynuacji oraz zaprzestania
leczenia),

f. lekéw towarzyszacych (powdd podania leku, dawkowania, kontynuacji oraz
zaprzestania leczenia),

g. rejestracji zdarzen niepozgdanych (ang. Adverse Event, AE, okreslenie typu, stopnia
nasilenia, daty poczatku i konca oraz zwigzku z lekami stosowanymi w badaniu,
sposobu zakonczenia i/lub leczenia danego zdarzenia),

h. rejestracji ciezkich zdarzen niepozgdanych (ang. Serious Adverse Event, SAE,
okreslnie typu, stopnia nasilenia, daty poczatku i konca oraz zwigzku z lekami
stosowanymi w badaniu, sposobu zakonczenia i/lub leczenia danego zdarzenia),

i. wizyt ponadplanowych (przyczyny przeprowadzenia wizyt, ich status, wykonane
procedury).

System wyposazony w modut IWRS (ang. Interactive Web Response System) pozwalajacy na:

a. randomizacje pacjentow zgodnie z ustalonym algorytmem.

b. $ledzenie statusu randomizacji i $ledzenie statusu rejestracji pacjentow w czasie
rzeczywistym,

c. zarzadzanie zapasami leku i placebo - dawkowanie produktu badanego i placebo,
rejestracja wydawania lekéw uczestnikom badania, zarzgdzanie zapasami lekéw
w os$rodkach.

Mozliwos$¢ zadawania zapytan (ang. query) przez Monitora, przeglagdu danych przez Monitora.
Widocznos¢ z poziomu Monitora z podziatem na zapytania otwarte i zamkniete.

Mozliwo$¢ generowania widokdw z wykazem niewypetnionych wizyt, ktére powinny odby¢
sie i zosta¢ wpisane do systemu w czasie okreslonej liczby dni od daty wizyty przewidzianej
protokotem, wykazem zapytan (ang. queries) wymagajacych wyjasnien, wykazem
dokumentow/stron wymagajgcych podpisu/autoryzacji Gtdwnego Badacza lub Badacza.

System wyposazony w stownik medyczny MedDRA zawierajacy miedzynarodowg terminologie
medyczna.

System wyposazony w modut zautomatyzowanego procesu raportowania odstepstw
od protokotu.

Mozliwo$¢ sporzadzania w systemie Raportow ze zdarzen niepozgdanych z mozliwosciag
przesyfania raportdw na wskazany przez Sponsora adres email.

Mozliwo$¢ wygenerowania zbiorczych danych z eCRF w zakresie zebranych danych i eksportu
np. xml do zewnetrznych systemoéw.
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31. Mozliwo$¢ generowania raportéow dla Sponsora z eCRF - we wtasnym zakresie
m.in. dot. progresu rekrutacji i badania lekéw towarzyszacych i chordb wspdtistniejgcych,
zestawienie i porédwnanie danych w osrodkach.

32. Mozliwo$¢ drukowania formularzy oraz eksportu wszystkich lub wybranych danych, raportéw
i tabel do standardowych formatdow (.xlsx, .pdf, .xml, .csv).

33. Zamykanie bazy danych, przenoszenie danych oraz archiwizacja, raportowanie zamykania bazy
danych. Archiwizacja danych po zakorczeniu badania zgodnie z przepisami o bazodanowych
systemach informatycznych.

34. Mozliwo$¢ wygenerowania danych z systemu celem zapewnienia dostepu po zakoriczeniu
badania w formacie kompatybilnym z innymi systemami.



