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Przedmiotem zamodwienia jest ustuga polegajgca na wspdtrealizacji niekomercyjnego eksperymentu
medycznego pt. , Ocena strategii radioterapii w leczeniu skojarzonym drobnokomérkowego raka ptuca
w stadium choroby rozlegtej — eksperyment badawczy” w charakterze Osrodka i Gtéwnego Badacza.
Badanie finansowane jest ze s$rodkéw Agencji Badan Medycznych w oparciu o umowe
2023/ABM/01/00040 zawartg w ramach konkursu ABM/2023/1.

1. Opis Przedmiotu Zamowienia
1.1. Nazwa przedmiotu zamdwienia

Wspodtrealizacja badania klinicznego w ramach Projektu: ,Ocena strategii radioterapii w leczeniu
skojarzonym drobnokomérkowego raka ptuca w stadium choroby rozlegtej — eksperyment badawczy”
2023/ABM/01/00040, w roli Osrodka i Gtéwnego Badacza.

1.2.  Definicje:

Badanie — rozumie sie eksperyment medyczny w ramach Projektu: ,Ocena strategii radioterapii w
leczeniu skojarzonym drobnokomodrkowego raka ptuca w stadium choroby rozlegtej — eksperyment
badawczy”

Gtéwny Badacz - oznacza badacza, ktory jest szefem zespotu badawczego prowadzgcego eksperyment
medyczny w osrodku badan klinicznych i ktory jest z tego tytutu odpowiedzialny

Projekt — rozumie sie projekt finansowany przez Agencje Badarh Medycznych pt.: ,Ocena strategii
radioterapii w leczeniu skojarzonym drobnokomérkowego raka ptuca w stadium choroby rozlegtej —
eksperyment badawczy” w ramach Konkursu na niekomercyjne badania kliniczne ABM/2023/1

Zamowienie — rozumie sie zamowienie na wspdtrealizacje Badania

Zamawiajacy — rozumie sie Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii
im. M. Kopernika w todzi

Osrodek — wykonaweca ustugi na wspotrealizacje Badania w ramach Projektu

Zespot Badawczy — zespdt oséb realizujgcych badanie w osrodku, ktérym Gtéwny Badacz delegowat
zadania

Protokét — rozumie sie dokument opisujgcy cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i
organizacje eksperymentu medycznego. Pojecie ,protokét” obejmuje kolejne wersje protokotu oraz
zmiany do niego

Uczestnik— oznacza osobe fizyczng, ktéra bierze udziat w eksperymencie medycznym
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1.3.  Przedmiot zamowienia

Przedmiotem zamodwienia jest zakup ustugi polegajacej na wspétrealizacji (w roli osrodka i gtéwnego
badacza) eksperymentu medycznego w ramach projektu ,Ocena strategii radioterapii w leczeniu
skojarzonym drobnokomdérkowego raka ptuca w stadium choroby rozlegtej — eksperyment badawczy”.
Badanie ma na celu ocene strategii radioterapii w leczeniu skojarzonym chorych na potwierdzonego
histopatologicznie raka drobnokomdrkowego ptuca (DRP) w stadium zawansowania choroby rozlegtej
(ED) poddawanych chemio-immunoterapii:

e ramie | kontynuacja standardu leczenia - immunoterapia PDL1/PD1 (durwalumab albo
atezolozumab) po chemio-immunoterapii opartej o zwigzki platyny;

e ramie |l standard leczenia z dotgczong radioterapig konsolidujgcg obszaru klatki piersiowej
i ewentualnie zmian przerzutowych w dawkach i ze wskazan paliatywnych (dawka catkowita 30Gy
w 10 dawkach dziennych po 3 Gy);

e ramie lll standard leczenia z dotgczong radioterapig w dawkach radykalnych/ablacyjnych (dawka
catkowita 45Gy w 15 dawkach dziennych po 3Gy - obszar klatki piersiowej i dawka catkowita 24Gy
podawanej w dawkach jednorazowych co 2-3 dni 8Gy-obszar zmian przerzutowych) obszaru klatki
piersiowej i wszystkich zmian przerzutowych.

Sponsorem badania jest Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M.
Kopernika w todzi. Wybrany Osrodek bedzie odpowiedzialny za realizacje procedur diagnostycznych
i medycznych, zabezpieczenie medyczne pacjentdw poprzez odpowiednie monitorowanie stanu
pacjentéw.

Zaktadana liczba pacjentéw, ktdrzy zostang zrekrutowani do badania we wszystkich osrodkach i otrzymaja
to 165. Zamawiajgcy oczekuje od osrodka deklaracji mozliwosci rekrutacyjnych (ilo$¢ pacjentéow/rok), zas
finalna ilo$¢ pacjentéw bedzie przedmiotem negocjacji.

Przedmiot zamdwienia bedzie realizowany z nalezytg starannoscig oraz w Scistej zgodnosci z: ogdlnie
przyjetymi standardami Dobrej Praktyki Klinicznej, w tym z wytycznymi Miedzynarodowej Konferencji ds.
Harmonizacji dotyczgce Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Guidance for Good Clinical Practice of the
International Conference on Harmonization), Deklaracjg Helsinskg (wraz ze zmianami), ogélnie przyjetymi
zasadami badan etycznych, Protokotem, postanowieniami niniejszego Opisu Przedmiotu Zamdwienia oraz
Umowy zawartej w wyniku niniejszego postepowania, wszelkimi obowigzujgcymi a majgcymi swe
zastosowanie przepisami prawa, zaréwno polskiego, jak i europejskiego, w szczegdlnosci Ustawg z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne, Ustawg z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, Rozporzadzeniem w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej, a takze zgodnie z RODO.

Przewiduje sie, ze kazdy Uczestnik bedzie obserwowany przez jednego lekarza prowadzgcego - Gtdwnego
Badacza w Osrodku lub lekarza wyznaczonego przez Gtéwnego Badacza.

1.4. Termin realizacji
Szczegdtowy termin realizacji zamoéwienia bedzie ustalony po podpisaniu Umowy wspdfpracy.

2. Wymogi podstawowe

Zgodnie z zatozeniami Projektu, wymagane jest spetnienie ponizszych kryteridw:
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a. Osrodek prowadzi dziatalno$¢ lecznicza, w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej. (Dz.U.2021.711 t.j.)

b. Osrodek realizuje Swiadczenia z dziedziny onkologii/ radiologii

c. Gtéwny Badacz powinien mieé prawo dziatania i wykonywania swiadczern medycznych w Osrodku;
gtéwny badacz musi by¢ lekarzem specjalistg — onkologiem radioterapeutg, realizujgcym
regularne konsultacje specjalistyczne, posiadajacy indywidualng praktyke i wpis do RPWDL
pozwalajgcy mu na realizacje swiadczen zdrowotnych opisanych w Protokole w Osrodku, a takze
Swiadczen refundowanych przez NFZ lub w przypadku braku prowadzenia indywidualnej praktyki
lekarskiej, Gtéwny Badacz musi by¢ pracownikiem Osrodka bedgcego podmiotem leczniczym;

d. Do realizacji ustugi powinien zosta¢ powotany przez Gtéwnego Badacza Zespdt Badawczy
w Osrodku, ktérego praca bedzie nadzorowana przez Gtdwnego Badacza, za$ wynagrodzenie
zespotu badawczego i Gtéwnego Badacza winno by¢ wyptacane przez Osrodek. Zespd6t Badawczy
powinien by¢ zatrudniony w Osrodku. Sugerowany sktad Zespotu Badawczego to Gtdwny Badacz,
Wspdtbadacz, Koordynator i Pielegniarka.

2.1. Obowiazki Osrodka, wymagana infrastruktura i procedury
Osrodek jest zobowigzany do:

- wspotrealizacji Badania w roli Osrodka Badawczego, zgodnie z Protokotem badania, instrukcjami
dotyczgcymi postepowania w osrodku (w tym dot. pobrania, przechowywania i wysytki materiatu
biologicznego) - przekazanymi do Osrodka przez Sponsora badania,

- umozliwienia przeprowadzenia Badania przez Gtdwnego Badacza i Zespdt Badawczy w zakresie
wskazanym w opisie zamdwienia i w umowie, w tym zapewnienia Gtdwnemu Badaczowi
i Zespotowi Badawczemu swobodnego dostepu do Uczestnikow Badania, i umozliwienia rekrutacji
odpowiedniej liczby Uczestnikéw Badania oraz realizacji Badania;

- zapewnienia odpowiednich pomieszczen Osrodka Badawczego do przeprowadzenia
i monitorowania Badania na terenie Osrodka Badawczego zgodnie z Protokotem,

- zapewnienie sprzetu oraz wyposazenia niezbednego do realizacji Badania, spetniajgcego
wymagania techniczne, posiadajgcego aktualne certyfikaty oraz bedgcego pod nadzorem
serwisowym zgodnie z aktualnymi wymaganiami,

- zapewnienia utylizacji odpaddw medycznych powstatych w zwigzku z realizacjg Badania w ramach
prowadzonej przez Osrodek dziatalnosci leczniczej,

- zapewnienia Gtéwnemu Badaczowi mozliwosci przechowywania i archiwizacji dokumentacji
Badania, zgodnie z Protokotem, w sposdb wymagany przez obowigzujgce przepisy prawa,

- zapewnienia ochrony danych, w tym danych osobowych Uczestnikéw Badania, na zasadach
okreslonych Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (dalej jako: ,,RODQO”);
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- posiadania i utrzymywania w mocy przez caty okres obowigzywania niniejszej umowy polisy
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami;

- dokonania rozliczenia Gtéwnego Badacza i Zespotu Badawczego.

2.2. Obowigzki Gtownego Badacza

— prowadzanie procesu uzyskania Swiadomej zgody pacjentdw na udziat w badaniu, zapewnienie
nalezytej opieki medycznej nad Uczestnikami podczas realizacji wszelkich procedur okreslonych
Protokotem Badania oraz w Umowie,

— nadzér nad praca Zespotu Badawczego i odpowiedzialnos¢ za dziatania i zaniechania Zespotu
Badawczego jak za wtasne dziatania i zaniechania,

— dotozenie starannosci celem zrekrutowania ustalonej w umowie liczby Uczestnikéw i realizacji
opisanych procedur w protokole Badania. Gtéwny Badacz zobowigzany jest do wprowadzania
danych do bazy danych utworzonej przez Sponsora w wymaganym przez Zamawiajgcego czasie,
a takze udzielania odpowiedzi na pytania zadane w odniesieniu do wprowadzonych danych,

— przeprowadzenie procesu poinformowania o mozliwosci udziatu w programie biobankowania
ABM. W przypadku uzyskania zgody Uczestnika na udziat w programie biobankowania ABM,
Gtéwny Badacz zobowigzany jest do zabezpieczenia materiatu biologicznego Uczestnika na rzecz
powyzszego wykorzystujgc infrastrukture Osrodka oraz przekazania materiatu do biobanku
zgodnie z wytycznymi Sponsora,

— przechowywanie i prowadzenie Dokumentacji Badania zgodnie z protokotem Badania i w sposéb
wymagany przez obowigzujgce przepisy prawa. Giéwny Badacz zobowigzany bedzie do
udostepnienia, w trakcie Badania i po jego zakonczeniu, do wgladu Zamawiajgcego badz osdb
wskazanych przez Zamawiajgcego dokumentacji Badania, jak rowniez udzielenia niezwtocznej
odpowiedzi na pytania Zamawiajacego,

— wspodtpraca z koordynatorem badania wieloosrodkowego, wyznaczonym przez Sponsora badania
(Zamawiajgcego),

— zweryfikowanie otrzymanego Protokotu oraz innych instrukcji zwigzanych z realizacjg badania
i niezwtoczne zgtoszenie Sponsorowi wszystkich swoich zastrzezen,

— zgtaszanie Sponsorowi natychmiast ciezkich zdarzen niepozgdanych oraz innych istotnych zdarzen
medycznych okreslonych Protokotem, zgodnie z Protokotem, przepisami powszechnie
obowigzujgcego prawa oraz instrukcjami,

— przestrzeganie zasad zbierania, raportowania oraz przechowywania danych przewidzianych
Umowa, Protokotem oraz przepisami powszechnie obowigzujgcego prawa,

— przechowywanie podstawowej dokumentacji Badania, w tym dokumentéw Zzrédtowych, przez
wymagany okres (zgodnie z GCP), jednakze nie krécej niz do czasu poinformowania przez
Sponsora o zakonczeniu obowigzku przechowywania dokumentacji Badania,
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— zapewnienie ochrony danych, w tym danych osobowych Uczestnikéw Badania uzyskanych
w zwigzku z Badaniem, zgodnie z przepisami RODO,

— wykorzystywanie s$rodkéw technicznych, dokumentéw oraz informacji otrzymywanych od
Sponsora wyfacznie do celdw przeprowadzenia badania,

— umozliwienie odpowiednim urzedom oraz krajowym i miedzynarodowym organom zajmujgcym
sie rejestracjg produktéw leczniczych oraz nadzorem, audytem lub inspekcjami badan klinicznych,
a takze Sponsorowi oraz Agencji Badan Medycznych przeprowadzenia audytu, kontroli oraz
inspekcji Badania, jak rdéwniez umozliwienie dostepu do dokumentédw zwigzanych z
prowadzeniem badania,

— udzielanie wszelkich informacji na temat prowadzonego Badania i jego przebiegu zaréwno
przedstawicielom Sponsora, jak i Agencji Badan Medycznych, a takie krajowym
organom zajmujacym sie nadzorem nad prowadzonymi eksperymentami medycznymi, jezeli
organy te sg uprawnione do zadania jakichkolwiek informacji na podstawie powszechnie
obowigzujgcych przepiséw prawa.

3. Opis Badania

Procedury wykonywane w ramach badania zostaty przedstawione w protokole.
4. Forma rozliczenia i wymagania dot. budzetu

Rozliczenie z Osrodkiem i Gtdwnym Badaczem bedzie nastepowato okresowo co pot roku. Wynagrodzenie
pfatne bedzie — w terminie 30 dni od daty doreczenia Sponsorowi prawidtowo wystawionej faktury VAT.
Obowigzkiem Osrodka bedzie rozliczenie Gtdwnego Badacza oraz cztonkdw zespotu badawczego
zaangazowanego do realizacji projektu. Szczegdtowy sposéb rozliczen zostanie ustalony w toku negocjacji
umowy, przy czym Sponsor nie odpowiada za rozliczenie Gtéwnego Badacza i cztonkéw zespotu
badawczego.

Oferty prosze  wysytaé na wszystkie adresy  tacznie: pp.tomczyk@kopernik.lodz.pl,

ak.lipinska@kopernik.lodz.pl.
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