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Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

Zakacznik nr 1 do Zapytania ofertowego nr 1/1-2014-CTT/2018

SZCZEGOLOWY OPIS ZAMOWIENIA
DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO NR 1/1-2014-CTT/2018

Monitorowanie badania klinicznego i ushugi doradcze na potrzeby projektu
realizowanego w ramach ERA NET-TRANSCAN

pt. ,,Mesalamina w programie prewencji raka jelita grubego z zespolem Lyncha” /
»Mesalamine for colorectal cancer prevention program in Lynch syndrome”,

ETAP1

1. Przeprowadzenie jednej 2-dniowej wizyty inicjujacej badanie, w tym:
a. Szkolenie Badacza i zespotu badawczego osrodka dot. Protokotu, badanego
leku/obstugi urzadzeih medycznych, stosownych procedur badawczych
1 raportowania Zdarzen Niepozadanych (AE) 1 Powaznych Zdarzen
Niepozadanych (SAE)
b. Dostarczenie pisemnego raportu z wizyty inicjujacej
c. Przekazanie raportu z wizyty inicjujacej osrodkowi
2. Uslugi doradcze CRO w zakresie:
a. Przygotowanie listy przestrzegania zalecen dot. IMP
b. Przygotowanie dokumentacji ISF zgodnie z miejscowymi wymogami
c. Powiadomienie Wtadz Odnosnych (CA)
Przygotowanie projektu umowy trojstronnej z instytucja i gldwnym badaczem
Przygotowanie krajowych adaptacji zrodtowej wersji formularza $wiadomej
zgody
3. Whniesienie w imieniu Zamawiajacego optat zwigzanych z uzyskaniem zgody na
prowadzenie badania niekomercyjnego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
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ETAP 2

1. Przeprowadzenie trzech 1-dniowych rutynowych wizyt monitorujacych badanie,
w tym:
a. Przeprowadzanie RMV zgodnie z Planem Monitorowania
b. Dostarczanie pisemnych raportow z RMV (zawierajacych status badania,
problemy dot. monitorowania oraz niezgodnos$ci z zasadami GCP)
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C. Przekazywanie raportow/listow uzupekliajacych Os$rodkowi/Badaczowi/

Sponsorowi

Utrzymywanie dokumentacji ISF

Sprawdzenie ISF/niezbednej dokumentacji

Weryfikacja dokumentacji zrédtowej zgodnie z Planem Monitorowania

Zarzadzanie zapytaniami

Kontrola warunkéw przechowywania materiatow badawczych w o$rodku,

dozowania / wydawania, oraz kontrola dat waznosci

I. Przeglad dokumentacji Rozliczenia Lekow 1 przestrzegania zalecen
terapeutycznych przez pacjentow

J. Przeglad Rejestru Badan Przesiewowych i Rekrutacji Badanych

k. Przeglad Rejestru Kodow Identyfikacyjnych Uczestnikow Badania

l.

m.
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Sprawdzenie Podpisu Os$rodka i Wykazu Obowigzkow
Sprawdzanie dokumentéw transportowych dot. IMP i materialéw zwigzanych z
badaniem oraz certyfikatow dot. analizy wysylanego IMP
2. Czynnosci podejmowane przez Monitora, Niezwigzane z wizytami monitorujacymi, W
tym:
a. Biezace monitorowanie wpisow CRF (harmonogramy)
b. Zarzadzanie zapytaniami o$rodka / badacza (maksymalna dostgpno$¢ Monitora
24 godziny robocze)
3. Uslugi doradcze CRO w zakresie:
a. Powiadomienie Wtadz Odnosnych (CA)
b. Sktadanie okresowych/rocznych raportow Wiadzom Odnosnym (CA)

ETAP 3

1. Przeprowadzenie jednej 2-dniowej wizyty zamykajacej badanie
a. Organizacja zwrotu lub zniszczenia w pelni rozliczonego/zuzytego oraz
nieuzytego leku
b. Przeprowadzenie wizyty zamykajacej badanie (COV)
C. Spisanie raportu z wizyty zamykajacej
d. Przekazanie raportu z wizyty zamykajacej do Osrodka
e. Skompletowanie dokumentacji ISF, w tym kopii dokumentéw CRF i nadzor nad
skompletowaniem
2. Ushugi doradcze CRO w zakresie:
a. Zglaszanie raportu DSUR do CA
b. Przedtozenie koncowego raportu Witadzom Odnosnym (CA)
c. Zawiadomienie Wtadz Odnos$nych (CA) o koncu badania
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