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Zatgcznik nr 2
do Ogfoszenia o Wstepnych Konsultacjach Rynkowych

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
wstepny projekt

Przedmiotem zamodwienia jest Kompleksowa ustuga CRO (ang. Contract Research
Organization) w niekomercyjnym badaniu klinicznym w ramach Projektu pod nazwg
.Nowatorskie terapie genowe w leczeniu choroby Parkinsona oraz innych zaburzen
neurodegeneracyjnych” dofinansowanego w ramach Priorytetu Xl ,STEP na Mazowszu”
Programu Fundusze dla Mazowsza 2021-2027.

. Informacje ogéline

1. Badanie realizowane bedzie w ramach projektu pn. ,Nowatorskie terapie genowe
w leczeniu choroby Parkinsona oraz innych zaburzen neurodegeneracyjnych”
dofinansowanego w Priorytecie Xl ,STEP na Mazowszu” Programu Fundusze dla
Mazowsza 2021-2027, zwanym dalej Projektem.

2. Dziatania Projektu muszg by¢ realizowane zgodnie z przepisami prawa powszechnie
obowigzujgcego, miedzynarodowymi i krajowymi standardami bioetycznymi i kodeksami
etyki zawodowej oraz zgodnie z zasadami Deklaracji Helsinskiej oraz przepisami prawa
polskiego i unijnego.

3. Badanie zakfada dostarczenie do wybranego obszaru moézgu kopii genu dekarboksylazy
aminokwasow aromatycznych (AADC) przy uzyciu specjalnego wektora wirusowego.

4. Giownymi celami Projektu sa:

1) Prowadzenie badan stuzgcych opracowaniu nowych metod leczenia z wykorzystaniem
terapii genowej w szczegdlnosci prowadzenie badan zmierzajgcych do opracowania
nowej technologii medycznej do leczenia choroby Parkinsona. Projekt ma na celu
wprowadzenie innowacyjnych technologii terapeutycznych opartych na modyfikacjach
genetycznych, ktére mogg spowolnié¢ progresje choroby, poprawi¢ funkcje motoryczne
oraz jakosc¢ zycia pacjentow;

2) Zbadanie  mozliwosci  zastosowania nowej metody leczenia  choréb
neurodegeneracyjnych;
3) Poprawa jako$ci zycia pacjentéw i przywrdcenie ich normalnego funkcjonowania.

5. Projekt realizowany bedzie przez Mazowiecki Szpital Brodnowski Sp. z o.0. (dalej: MSB),
w pomieszczeniach MSB zlokalizowanych w Warszawie przy ul. Kondratowicza 8. Cato$¢
prac zwigzanych z realizacjg badania klinicznego zostanie powierzona
wykwalifikowanemu personelowi MSB.

6. MSB pehi role Sponsora w Projekcie.
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Il Zakres $wiadczenia ustugi

Przedmiotem niniejszego zaméwienia jest catosciowy nadzér nad realizacjg
niekomercyjnego badania klinicznego w ramach Projektu.

Liczba pacjentow przewidzianych do wigczenia do badania wynosi 140.

Kazdy pacjent objety badaniem bedzie monitorowany przez 24 miesigce po wykonaniu
zabiegu.

Planowane wizyty:

1) wizyta przesiewowa

2) wizyta zabiegowa

3) wizyty kontrolne (7).

W badaniu beda mogli wzig¢ udziat wytgcznie pacjenci, ktérzy podpisali Formularz
Swiadomej Zgody oraz spetniajg wszystkie kryteria wigczenia i nie speiniajg zadnego
z kryteriow wytaczenia. W przypadku gdy pacjent nie bedzie w stanie ziozyé
wiasnorecznego podpisu, dopuszczalng formg bedzie ustne wyrazenie zgody w obecnosci
dwoch niezaleznych swiadkow.

Dane zbierane w badaniu bedg zamieszczane w Elektronicznej Karcie Obserwacji
Pacjenta (eCRF) z zachowaniem zasad poufnosci danych. Dokumentacja badania
podlega archiwizacji przez 15 lat.

Badanie bedzie podlegato ubezpieczeniu zgodnie z obowigzujacymi regulacjami
prawnymi.

Przedmiot zamdéwienia

Do obowigzkéw Wykonawcy naleze¢ bedzie w szczegdlnosci:

a) Zarzadzenie, zorganizowanie i przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie
z aktualnymi wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow regulujgcymi prowadzenie badan
klinicznych, wytycznymi Dobrej Praktyki Badan Klinicznych Miedzynarodowej Rady ds.
Harmonizacji (International Council on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use), Deklaracjg Helsinskg oraz
obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

b) Przygotowanie protokotu badania klinicznego zgodnie ze wszelkimi wymogami,
w szczegolnosci z  wymogami Dobrej Praktyki Klinicznej/CTFG  guidelines,
obowigzujgcymi przepisami prawa oraz uwagami Recenzentow Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Komisiji
Bioetycznej, oraz uzyskanie jego zatwierdzenia przez odpowiednie organy.

c) Przedtozenie dokumentacji badania do wiasciwego organu regulacyjnego wraz
z przygotowaniem, we wspétpracy ze Sponsorem, dokumentacji, w tym przygotowanie
Swiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu, zgody dla pacjenta na przetwarzanie
danych osobowych, pism przewodnich, ewentualnych pozostatych dokumentéw
zgodnych  z  europejskimi  wymaganiami  oraz  wytycznymi  organéw
regulacyjnych/komisji bioetyczne;j.

d) Nadzor nad przeprowadzeniem badania klinicznego zgodnie z protokotem badania.

e) Zarzadzanie projektem, w tym planowanie i przeprowadzenie spotkan i telekonferenciji
— w ilosciach niezbednych dla prawidiowe] realizacji umowy oraz na kazde zgdanie
Zamawiajgcego, przygotowanie planu zarzgdzania ryzykiem w badaniu.
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f) Biezgce monitorowanie postepu prac nad badaniem oraz bezzwioczne informowanie
Zamawiajgcego o ewentualnych problemach.

g) Wykonawca bedzie zobowigzany do spotkan z przedstawicielami Zamawiajgcego on-
line w czasie okre$lonym przez Zamawiajgcego, w celu omawiania zagadnien
zwigzanych z przedmiotem zamowienia.

h) Wsparcie Sponsora w zarzadzaniu Projektem (przygotowanie okresowych
sprawozdan do ABM) i jego wtasciwym rozliczaniem.

i) Stanowienie punktu kontaktowego i informacyjnego dla badaczy, cztonkéw zespotu
badawczego i zespotu projektowego.

j) Skompletowanie petnej dokumentaciji i niezwtoczne ztozenie wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne.

k) Sprawowanie kontroli nad jakosciag danych w eCRFie, wsparcie w rozwigzywaniu
zgtoszen.

) Monitorowanie badania klinicznego: przeprowadzenie wizyt przesiewowych,
zabiegowych i kontrolnych, szkolenia Badaczy i catego Zespotu Badawczego
z dokumentacji badania klinicznego.

m) Monitorowanie profilu bezpieczenstwa pacjentow. Zgtoszenie SAE/SUSARS do
odpowiednich instytucji, raportéw rocznych do urzedu regulatorowego oraz Komisji
Bioetyczne.

n) Czyszczenie i zamknigcie bazy danych.

o) Nadzor nad jakoscig danych statystycznych w badaniu i opracowaniu wynikéw
statystycznych w badaniu.

p) Przygotowanie i przedtozenie raportu koncowego z przeprowadzonego badania do
urzedu regulatorowego oraz Komisji Bioetycznej.

q) Catosciowa ustuga stworzenia estetycznej i funkcjonalnej strony internetowe;j
dostosowanej do potrzeb projektu, zarzadzanie strong internetowg, tresciami na
stronie, aktualizacja dostepnych tresci, usuwanie ewentualnych usterek.

r) Przeprowadzenie kompleksowej promocji Projektu, w tym w szczegdlnoSci
opracowanie wszelkich publikacji, organizacja i prowadzenie konferencji dotyczacych
Projektu.

s) Dostarczenie dedykowanego oprogramowania do elektronicznego prowadzenia kart
uczestnikow badania klinicznego (zaprojektowanie programu wraz z udostepnieniem
licencji, zapewnienie odpowiedniego dostepu, przygotowaniem instrukcji dla
uzytkownikéw oraz szkolenie).

t) Zarejestrowanie badania Sponsora w bazie Eudravigilance (EV Web).

u) Zapewnienie osoby w siedzibie Zamawiajgcego do biezgcej wspotpracy i organizacii
pracy przez caty okres realizacji ustugi.

v) Wsparcie Zamawiajgcego w procesach zakupowych realizowanych w ramach
prowadzonego badania klinicznego (w tym w sprowadzeniu wirusa AADC z USA).

w) Rozliczenie kosztéw prowadzenia badania klinicznego.

2. Ustuga CRO bedzie realizowana w ramach nastepujgcych etapow:

Etap | — Przygotowanie dokumentacji dotyczgcej badania klinicznego, z uwzglednieniem
zastosowania substancji genetycznie modyfikowanych stosowanych na terenie USA i
dopuszczonych do stosowania przez FDA.
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Etap Il — Nadzér nad realizacjg badania klinicznego.

Etap Il — Zamkniecie badania klinicznego oraz opracowanie wynikéw badania klinicznego.

ETAP |

1) weryfikacja pod wzgledem zgodnoéci z przepisami prawa polskiego oraz unijnego
otrzymanej od Sponsora dokumentacji dotyczacej badania klinicznego;

2) przygotowanie:

a) instrukcji dla badaczy dotyczgcej przeprowadzenia kazdego dziatania;

b) opracowanie Planu Realizacji Projektu (PRP) i uzgodnienie go z
Zamawiajgcym. PRP bedzie zawierat plan komunikacji oraz dane kontaktowe do
cztonkdéw zespotu ze strony Wykonawcy i Zamawiajgcego;

c) szczegotowych planéw niezbednych do prawidtowego nadzorowania i
zarzgdzania badaniem klinicznym, w szczegdlnosci: planu analizy danych, planu
rekrutacji pacjentéw, planu monitorowania badania, planu bezpieczenstwa, plan
analizy statystycznej (ang. Statistical Analysis Plan- SAP) oraz ich aktualizacja po
uzgodnieniu z Zamawiajgcym;

3) przygotowanie w imieniu i na rzecz MSB wniosku o pozwolenie na rozpoczecie badania
klinicznego do odpowiedniej agenciji regulacyjnej, wraz z uiszczeniem optaty urzedowej,
uzupetnienia, aktualizacje, wspotpraca ze Sponsorem w tej kwestii;

4) przygotowanie protokolu badania klinicznego i podjecie wszelkich czynnoSci
prowadzgcych do jego zaakceptowania przez odpowiednie organy.

5) opracowanie niezbednej dokumentacji w celu uzyskania wymaganych zgodnie z prawem
polskim i unijnym zgéd i pozwolen na rozpoczecie badania klinicznego, a takze aktualizacja
tej dokumentacji w przypadku wprowadzenia zmian, oraz kontakt i prowadzenie wszelkiej
korespondencji w imieniu MSB w toku postepowan zmierzajgcych do uzyskania
dokumentéw i zgdd niezbednych do rozpoczecia i prowadzenie badania klinicznego;

6) opracowanie niezbednej dokumentacji w celu uzyskania zgody Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych na rozpoczecie
badan klinicznych oraz przeprowadzenie procesu uzyskania zgody PURPL. W razie
potrzeby Wykonawca bedzie realizowat uzupetnienia, aktualizacje tej dokumentacji w
przypadku wprowadzenia zmian;

7) opracowanie planu monitorowania badania (zgodnie z zaleceniami GCP i FDA),

8) zapewnienie ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami dla Sponsora i Badacza, wraz z optaceniem sktadki ubezpieczeniowej;

9) przygotowanie i przeprowadzenia szkolenia z GCP, protokotu oraz CRF dla wszystkich
0so6b ze strony CRO zaangazowanych w Projekt,

10) przygotowanie w uzgodnieniu z Zamawiajgcym wzoréw dokumentéw do rozliczenia
kosztéw prowadzenia badania klinicznego;

11) organizacja Spotkania Zespotu Badaczy wraz z przygotowaniem i przeprowadzeniem
szkolen podczas spotkania, w tym omowienie wszystkich niezbednych zagadnien dla
realizacji eksperymentu medycznego.
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Etap Il

1) prowadzenie Trial Master File — centralnego repozytorium dokumentéw dla badania
klinicznego,

2) wspotpraca ze wszystkimi podmiotami, zaangazowanymi w realizacje eksperymentu
medycznego w celu prawidtowej jego realizacji;

3) prowadzenie peinej dokumentacji dotyczgcej zarzgdzania i przeprowadzania badania
klinicznego, jej stata aktualizacja i archiwizacja zgodnie z obowigzujgcymi standardami,

4) monitorowanie badania klinicznego, w tym w szczegoélnosci weryfikacja czy w trakcie i po
zakonczeniu badania sa:

a) chronione prawa i dobro uczestnikéw badan,

b) zbierane dane sg doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie
dokumentdéw zrédtowych,

c) dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywa sie lub odbywato
zgodnie z protokotami badan,

d) badanie Kkliniczne jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotami i
zaakceptowanymi zmianami protokotow,

5) przygotowanie, uruchomienie, skonfigurowanie, utrzymanie i obstuga systemu
Elektronicznej Karty Obserwaciji Klinicznej eCRF wraz z modutem IWRS oraz prowadzenie
wszelkich czynnosci dokumentujgcych badania kliniczne ww. systemie, zapewniajgc
dostep do danych z mozliwos$cig weryfikacji wprowadzonych zmian (eCRF),

6) przekazywanie w sposéb oraz w terminach okreslonych przepisami prawa raportow
dotyczgcych ciezkich zdarzeh niepozgdanych oraz innych istotnych zdarzen medycznych
do wtasciwych komisji bioetycznych, odpowiednich organdw, urzedow, organizaciji
zajmujgcych sie rejestracjg produktéw leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami
badan klinicznych,

7) przeprowadzanie z pacjentami wizyt w trakcie realizacji badania klinicznego;

8) przedstawianie Zamawiajgcemu pisemnych raportéw z przeprowadzanych wizyt oraz
cyklicznych raportdw z rekrutacji, zdarzen niepozgdanych oraz odstepstw od
protokotu;

9) regularne informowanie Zamawiajgcego o postepie badan i ewentualnych problemach;

10) wsparcie badaczy, w tym przygotowanie akt badaczy, tworzenie formularzy oraz innych
dokumentéw potrzebnych w trakcie prowadzenia badania klinicznego;

11) zagwarantowanie ochrony danych osobowych uczestnikdbw badania oraz wiasnosci
intelektualnej Zamawiajgcego;

12) raportowanie rozpoczecia badania, zakohczenia badania oraz wysytka koncowego raportu
do Komisji Bioetycznej URPL,;

13) biezgca wspdtpraca z Komisjg Bioetyczng, PURPL;

14) obrébka danych dot. bezpieczenstwa, raportowanie danych dot. bezpieczehstwa do
Komisji Bioetycznej PURPL.

Etap Il

1) przeprowadzenie wszelkich czynnosci zwigzanych z zamknieciem badania klinicznego;

2) prowadzenie petnej dokumentacji badan i przekazanie jej Zamawiajgcemu po ich
zakonczeniu w sposob umozliwiajgcy MSB ich archiwizacje;

3) przygotowanie Raportu koncowego z eksperymentu medycznego (CSR);
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4) przygotowanie i przediozenie wymaganych zgodnie z przepisami prawa polskiego oraz
unijnego raportow oraz innych dokumentéw do odpowiednich organéw wg obowigzujgcego
prawa (m.in. Komisji Bioetycznej i PURPL) w zwigzku z zakonczeniem badania
klinicznego;

5) przygotowanie danych statystycznych dotyczgcych zrealizowanego badania klinicznego;

6) rozliczenie kosztow prowadzenia badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci: Kosztow
MSB, Kosztéw Badacza, rozliczenia Cztonkéw Zespotu Badawczego.



