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ZAŁĄCZNIK NR 2

SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

1. Przedmiotem zamówienia jest kompleksowy nadzór nad realizacją badania klinicznego w ramach projektu: Badanie terapii pregabaliną oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmęczenia związanego z zespołem post-COVID. Projekt finansowany przez Agencję Badań Medycznych (Umowa o dofinansowanie nr 2021/ABM/02/00003 – 00).
2. Zakres Zamówienia obejmuje: 

Kompleksową obsługę badania klinicznego obejmującą planowanie, inicjację, prowadzenie, monitorowanie i zamknięcie Badania klinicznego zaplanowanego w ramach projektu Badanie terapii pregabaliną oraz terapii z zastosowaniem kompleksowej rehabilitacji w leczeniu chronicznego zmęczenia związanego z zespołem post-COVID, zwanego dalej Badaniem zgodnie z obowiązującymi przepisami Europejskiej Agencji Leków regulującymi prowadzenie badań klinicznych, wytycznymi Dobrej Praktyki Badań Klinicznych Międzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), deklaracją Helsińską oraz obowiązującymi przepisami krajowymi (dot. kraju, na terenie którego będzie prowadzone badanie kliniczne) w tym:
1) Zarządzanie, zorganizowanie i przeprowadzenie Badania w:
· Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie

3. Organizowanie i prowadzenie Badania w imieniu Sponsora Badania klinicznego

a. Tworzenie dokumentacji badania klinicznego m.in.:

· Dokumentacji Badania Klinicznego niezbędnej do uzyskania zgody na prowadzenie badania klinicznego na podstawie treści dostarczonych przez Zamawiającego i powstałej w wyniku współpracy z Zamawiających w zakresie tworzenia dokumentacji;

· Wyliczenie wielkości próby, uzupełnienie protokołu o sekcję statystyczną, Przygotowanie Planu Analizy Statystycznej;

· Instrukcji dla Badaczy dotyczącej przeprowadzenia badania klinicznego;

· Planu Zarządzania danymi i Planu Walidacji; 

· Planu Monitorowania Badania;

· Dodatkowej dokumentacji niezbędnej do prowadzenia badania (procedur postępowania i instrukcji laboratoryjnych wraz z odpowiednimi formularzami);

· Raportu z Badania Klinicznego (CSR).

b. Wsparcie w procesie administracyjnym, m.in.

· Przygotowanie wzorów, negocjowanie i procedowanie umów niezbędnych do realizacji badania (W tym Umowy trójstronne umowy z Badaczami, Umowa z ubezpieczycielem i usługodawcami, dokumenty rozliczeniowe);

· Obsługa finansowo-księgowa (przelewy, wydruk) – w razie potrzeby;

· Zorganizowanie ubezpieczenie Badania Klinicznego (koszt ubezpieczenia po stronie Zamawiającego);

· Złożenie wniosków do Komisji Bioetycznej i Urzędu Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (URPL) i korespondencja z tymi Instytucjami. Zgłoszenie Badania do Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych (CEBK)

· Rejestracja badania w bazach m.in.: clinical trials.gov; Pacjent w Badaniach klinicznych;

· Udzielanie odpowiedzi Instytucjom kontrolującymi i audytującymi Badanie;

· Konsultacje merytoryczne (w tym w zakresie Biostatystyki i Pharmacovigilance, Monitoringu Medycznego);

· Gromadzenie i dostarczenie dokumentacji (w tym TMF, CV Badaczy, niezbędne formularze);

· Gotowość do spotkań/telekonferencji oraz regularne informowanie o postępie, raportowanie, zgłaszanie problemów;

· Prowadzenie niezbędnych Szkoleń dla Zespołu Badawczego i pracowników administracyjnych Zamawiającego;

· Przygotowanie Planu Komunikacji;

· Zapewnienie przestrzegania przepisów RODO;

· Czyszczenie i zamykanie baz danych;

· Przekazanie kompletnej dokumentacji Sponsorowi po zakończeniu badania w formie możliwej do archiwizacji;

· Współpraca z dostawca placebo i IMP w związku z systemem IVRS;

· Wsparcie procesu rekrutacji Pacjentów i promocja Badania.

c. Kompleksowe Monitorowanie badania obejmujące:

·  Wizytę inicjującą (SIV);

· Wizyty monitoringowe (SMV) sprawdzająca zgodność danych wprowadzonych do eCRF z materiałem źródłowym -(zakładany czas wizyty: 7h w ośrodku), raport z wizyt, kontakt przed i po wizytach;

· Wizytę zamykającą (COV) (zaplanowanie czasu niezbędnego do zamknięcia ośrodka);

· Monitoring medyczny;

· Obsługa SAE;

· Zarządzanie i kontakt z ośrodkiem;

· Zarządzanie i nadzór nad badaniem, zarządzenie dokumentacją ośrodka (ISF) i Sponsora TMF

· Monitorowanie postępów badania online, zarządzanie danymi i zapytaniami w systemie (query);

d. Obsługa Pharmacovigilance, w tym:

· Zarejestrowanie Sponsora w bazie EudraVigilance z ewentualną aktualizacją danych;

· Opracowanie standardowych procedur postępowania w obszarze PV wraz z przeprowadzeniem szkolenia dla Sponsora i Ośrodka;

· Zapewnienie ciągłego nadzoru nad raportowaniem zdarzeń niepożądanych, w tym: odbieranie zgłoszeń zdarzeń niepożądanych od Badaczy, rejestrowanie ich i  weryfikacja kompletności, uzupełnianie w przypadku brakujących informacji do raportów;

· Dokonywanie oceny zarejestrowanych zdarzeń: spodziewalności zdarzeń, związku przyczynowo-skutkowego z badanym produktem i ciężkości działania/zdarzenia niepożądanego, opracowanie narracji zgłoszenia;

· Ocena medyczna zarejestrowanych SAE;

· Przekazywanie (wprowadzanie i uzupełnianie) w terminach określonych przepisami prawa, zgłoszeń obejmujących podejrzenia niespodziewanych ciężkich działań niepożądanych (ang. Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) oraz innych istotnych zdarzeń medycznych w badaniu klinicznym do Bazy EudraVigilance;

· Kodowanie językiem MedDRA zgłoszeń zdarzeń niepożądanych w bazie Eudravigilance

· Opracowanie okresowych (rocznych) raportów o bezpieczeństwie uczestników badania klinicznego w formacie DSUR (Development Safety Update Report);

· Opracowanie Planu zarządzania bezpieczeństwem Badania (planu raportowania zdarzeń niepożądanych);

· Bieżące informowanie Sponsora o wszystkich zmianach legislacyjnych mających wpływ na badanie- śledzenie zmian w zakresie PhV.

e. System informatyczny  z obsługą

· Zapewnienie bezpiecznego systemu informatycznego do przechowywania danych zapewniającego dostęp do dokumentacji z możliwością weryfikacji wprowadzanych zmian w tym:

· Przygotowanie systemu eCRF w języku polskim -maksymalnie 12 wizyt;

· Udostępnienie i utrzymanie serwera, hosting serwisu;

· Obsługa systemu ze stroną startową projektu; modułem logowania, systemem do randomizacji, generowanie statystyk, raportów, możliwość eksportowania danych z eCRF do pliku Excel w dowolnym momencie badania, zarządzanie kontami, obsługa zgłoszeń AE (zdarzeń niepożądanych).

4. Realizacja usługi będzie się składać z następujących części:

1) Start-up badania w tym przygotowanie dokumentacji dotyczącej badania klinicznego
· Przygotowanie podstawowej dokumentacji badań klinicznych na podstawie wkładu merytorycznego Zespołu projektowego;

· Weryfikacja przygotowanej dokumentacji badań klinicznych pod względem zgodności z przepisami prawa polskiego i obowiązujących wytycznych GCP; 

· Opracowanie niezbędnej dokumentacji w celu uzyskania pozytywnej opinii do Komisji Bioetycznej (KB) oraz zgody Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (URPL) na rozpoczęcie badania klinicznego;

· Złożenie wniosków i dokumentacji do Komisji Bioetycznej i URPL. Udzielanie odpowiedzi na ewentualne pytania tych Instytucji. Uzyskanie zgody na prowadzenie badania klinicznego;

· Składanie do URPL i KB niezbędnych uzupełnień lub aktualizacji do dokumentacji. Współpraca z przedstawicielami Zamawiającego w tej kwestii;

· Opracowanie dodatkowej dokumentacji niezbędnej do prowadzenia badania (procedur postępowania i instrukcji laboratoryjnych wraz z odpowiednimi formularzami);

· Współpraca z Zespołem w ramach tworzenia wymienionej dokumentacji;

· Opracowanie wzoru umów trójstronnych na przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa;

· Ubezpieczenie badania klinicznego – kontraktowanie (w ramach zaplanowanego kosztu ubezpieczenia przez Zamawiającego);

· Procedowanie  i negocjowanie wymienionych umów;

· Organizowanie systematycznych spotkań z Zespołem Projektowym w celu przedstawienia tworzonej dokumentacji, ustaleń dotyczących zawartości dokumentów;

· Pisarstwo  medyczne z analizą biostatystyczną.

2) Monitorowanie badania klinicznego z nadzorem nad bezpieczeństwem terapii, w tym:

· Monitorowanie czy chronione są prawa i dobro uczestników badań klinicznych;

· Weryfikacja czy badanie kliniczne jest prowadzone i dokumentowane zgodnie z protokołem oraz zaakceptowanymi zmianami protokołu oraz wytycznymi GCP;

· Monitorowanie czy zbierane dane są dokładne, kompletne i możliwe do weryfikacji na podstawie dokumentów źródłowych i zgodne z nimi;

· Systematyczny kontakt z Zespołami Badawczymi w celu weryfikacji dokumentacji i poprawności prowadzenia badania; 

· Przeprowadzenie niezbędnych szkoleń z obowiązującego protokołu oraz dokumentacji i systemu eCRF przed rozpoczęciem badania oraz w przypadku wyniknięcia takiej potrzeby;

· Dokumentowanie badania klinicznego w bezpiecznym, informatycznym systemie przechowywania danych, zapewniając dostęp do danych z możliwością weryfikacji wprowadzonych zmian;

· Przekazywanie raportów dotyczących ciężkich zdarzeń niepożądanych oraz innych istotnych zdarzeń medycznych do właściwych komisji bioetycznych, odpowiednich organów, urzędów, organizacji zajmujących się rejestracją produktów leczniczych lub nadzorem, audytem i inspekcjami badań klinicznych zgodnie z przepisami prawa;

· Współpraca CRO ze wszystkimi osobami zaangażowanymi w celu realizacji usługi;

· Przeprowadzenie wszelkich czynności związanych z zamknięciem Badania klinicznego;

· Prowadzenie pełnej dokumentacji badań i przekazanie jej Zamawiającemu w sposób umożliwiający ich archiwizację po ich zakończeniu lub po odstąpieniu od niniejszej Umowy albo jej zakończeniu w inny sposób.

3) Zarządzanie danymi z badania klinicznego, w tym między innymi:

· Przygotowanie eCRF ze stroną startową projektu, modułem logowania;  zakładkami do 12 wizyt na pacjenta, z systemem do randomizacji;

· System wzbogacony o generowanie statystyk, raportów, możliwość eksportowania danych do Excel;

· Obsługa systemu z zarządzaniem kontami, obsługą zgłoszeń AE;

· Monitoring postępów badania online, data i query management;

· Instrukcje dla Badaczy/monitorów, szkolenia z obsługi eCRF

· Udostępnienie i utrzymanie serwera, hosting serwisu, Helpdesk i obsługa techniczna IT; 

· Przygotowanie Planu Zarządzania danymi i Planu Walidacji;

· Czyszczenie i kodowanie danych.

Oferta powinna zawierać następujące elementy:

	Lp.
	Grupa kosztów
	Nazwa 
	Ilość

	1
	Przygotowanie dokumentacji i Start-up Badania Klinicznego
	Negocjowanie umów i dokumenty rozliczeniowe 
	1

	2
	
	Przygotowanie protokołu Badania
	1

	3
	
	Wyliczenie wielkości próby, uzupełnienie protokołu o sekcję statystyczną
	1

	4
	
	Przygotowanie formularza świadomej zgody
	1

	5
	
	Organizacja polisy ubezpieczeniowej
	1

	6
	
	Zgromadzenie dokumentacji  do wniosku do URPL i KB
	2

	7
	
	Przygotowanie manuali, instrukcji, dodatkowych informacyjnych materiałów dla pacjentów 
	1

	8
	
	Przygotowanie dodatkowej dokumentacji wchodzącej w skład podstawowej dokumentacji badania klinicznego (we współpracy z Zespołem merytorycznym Zamawiającego).
	1

	9
	
	Plan komunikacji
	1

	10
	
	Logi badaniowe
	1

	11
	
	Wydruk kompletu materiałów dla pacjentów (do 140 ICF) i kompletów dokumentacji dla badaczy (ISF) 
	1

	12
	
	Przygotowanie wniosku do URPL i zgłoszenie Badania do KB oraz korespondencja z tymi Organami. Zarejestrowanie Badania w Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych
	1

	13
	
	Rejestracja badania w obowiązujących bazach i systemach (clinical trials.gov, CTIS)
	1

	14
	
	Przygotowanie planu analizy statystycznej
	1

	15
	
	Konsulting Biostatystyka (stawka na godzinę)
	40

	16
	
	Konsulting Pisarza medycznego (stawka na godzinę)
	40

	17
	
	Pisarstwo medyczne w ramach tworzenia protokołu badania klinicznego z przygotowaniem przeglądu literatury (stawka na godzinę)
	40

	18
	
	Promocja badania klinicznego, wsparcie rekrutacji (stawka na godzinę)
	40

	19
	
	Obsługa księgowo-finansowa
	1

	20
	
	Zarządzanie i nadzór nad badaniem w fazie Start up
	1

	21
	
	Zarządzanie dokumentacją ISF/TMF w fazie Start up
	1

	22
	
	Zakup kwestionariuszy i skal do projektu (Koszt tych materiałów po stronie Zamawiającego)
	1

	23
	Monitorowanie badania klinicznego, obsługa Pharmacovigilance i Raport z Badania Klinicznego
	Przeprowadzenie wizyty otwierającej ośrodek (SIV): Przygotowanie wizyty, wizyta w ośrodku (ok 7h), raport z wizyty
	1

	24
	
	Przeprowadzenie wizyt monitoringowych (SMV): Przygotowanie wizyty,  sprawdzenie zgodności danych wprowadzonych do eCRF z materiałem źródłowym, wizyta w ośrodku (ok 7h), raport z wizyty
	46

	25
	
	Przeprowadzenie wizyty zamykającej (COV): Przygotowanie wizyty,  sprawdzenie zgodności danych wprowadzonych do eCRF z materiałem źródłowym, wizyta w ośrodku (ok 7h), raport z wizyty
	1

	26
	
	Weryfikacja raportów z wizyt (włączając SIV, COV, MV) 1 h raport
	50

	27
	
	Monitoring medyczny 1h/pacjenta
	140

	28
	
	Obsługa Zdarzeń niepożądanych (SAE) 1 SAE/pacjenta
	140

	29
	
	Rejestracja w EudraVigilance i aktualizacja danych Sponsora w Bazie EudraVigilance.
	1

	30
	
	Wprowadzanie i aktalizowanie wpisów w Bazie EudraVigilance: Wprowadzanie i uzupełnianie (w terminach określonych przepisami prawa) zgłoszeń obejmujących podejrzenia niespodziewanych ciężkich działań niepożądanych (ang. Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) oraz innych istotnych zdarzeń medycznych w badaniu klinicznym. Kodowanie językiem MedDRA zgłoszeń zdarzeń niepożądanych.
	22

	31
	
	 Zapewnienie ciągłego nadzoru nad raportowaniem zdarzeń niepożądanych: przyjmowanie zgłoszeń zdarzeń niepożądanych od Badaczy, rejestrowanie ich, weryfikacja kompletności zgłoszeń zdarzeń, dopilnowanie uzupełnienia raportów.
	65

	32
	
	Ocena zarejestrowanych zdarzeń: spodziewalność, związek przyczynowo-skutkowy z badanym produktem, ocena ciężkości działania/zdarzenia niepożądanego, opracowanie narracji zgłoszenia.
	88

	33
	
	Ocena medyczna ciężkich zdarzeń niepożądanych (SAE)
	88

	34
	
	Opracowanie okresowych (rocznych) raportów o bezpieczeństwie uczestników badania klinicznego w formacie DSUR (Development Safety Update Report)
	6

	35
	
	Opracowanie standardowych procedur postępowania ( SOPów) w obszarze PharmacoVigilance
	2

	36
	
	Opracowanie planu raportowania zdarzeń niepożądanych, w badaniu (Safety Management Plan – Plan zarządzania bezpieczeństwem)
	1

	37
	
	Informowanie Sponsora na bieżąco o wszystkich zmianach legislacyjnych mających wpływ na badanie- śledzenie zmian w zakresie PharmacoVigilance
	59

	38
	
	Konsulting Pharmacovigilance (stawka na godzinę)
	132

	39
	
	Zarządzanie ośrodkiem (5h/miesiąc)
	72

	40
	
	Zarządzanie i nadzór nad badaniem w trakcie badania klinicznego
	1

	41
	
	Zarządzanie dokumentacją ISF/TMF w trakcie badania klinicznego
	1

	42
	
	Rozliczanie kosztów pacjentów (koszty dojazdów, noclegów)
	132

	43
	
	Analiza statystyczna i raport statystyczny
	1

	44
	
	Raport z badania klinicznego (CSR)
	1

	45
	
	Promocja badania klinicznego, wsparcie rekrutacji (stawka na godzinę)
	132

	46
	
	Zakup 3 telefonów mobilnych wraz z abonamentem na czas obsług badania klinicznego umożliwiający sprawną komunikację  z eCRF oraz Monitorem badania klinicznego
	3

	47
	Zarządzanie danymi z badania klinicznego. System elektronicznych kart obserwacji klinicznej (eCRF)
	Przygotowanie systemu eCRF w języku polskim (maksymalnie 12 wizyt/pacjenta), przygotowanie strony startowej projektu z modułem logowania, wzbogacenie o system do randomizacji, generowanie statystyk i raportów, możliwość eksportowania danych z eCRF do pliku Excel w dowolnym momencie badania, obsługa systemu, zarządzanie kontami, obsługa zgłoszeń AE (zdarzeń niepożądanych)
	1

	48
	
	Monitoring zdalny postępów badania, zarządzanie danymi i zapytaniami (query)
	72

	49
	
	Przygotowanie instrukcji dla Badaczy, Monitorów i pracowników administracyjnych
	2

	50
	
	Przeprowadzenie szkoleń online dla Zespołów badawczych 
	2

	51
	
	Przygotowanie Planu Zarządzania Danymi i Planu Walidacji (razem 2)
	2

	52
	
	Obsługa techniczna IT (+helpdesk) w godzinach 8.00-16.00 w dniach roboczych
	73

	53
	
	Udostępnianie i utrzymanie serwera, hosting serwisu
	72

	54
	
	Czyszczenie i kodowanie danych
	1

	55
	
	Zarządzanie i nadzór nad  danymi z badania i systemami elektronicznymi badania
	1

	56
	
	Zarządzanie elektroniczną dokumentacją, zdalne zarządzanie projektem od strony CRO
	1


