Nazwa (firma) oraz adres zamawiajgcego)

Zatgcznik nr 1

Do ,,Regulaminu udzielania zamdwien”
(zarzadzenie nr 41/XV R/2014

zdn. 25 czerwca 2014 r.)

(miejscowosé, data)

Zaproszenie do sktadania ofert

Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu zaprasza Paristwa do sktadania ofert w postepowaniu
0 wartosci netto nie przekraczajgcej 30 000,00 euro, ktérego przedmiotem jest:

Rejestracja Uniwersytetu Medycznego (jako Sponsora) w bazie EudraVigilance Europejskiej Agencji

Lekow (EMA);

Zapewnienie obstugi Sponsora (Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu) w zakresie
Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance (QPPV);

Opracowanie jednego rocznego raportu o bezpieczedstwie pacjentéw w formacie DSUR
(Development Safety Update Report) oraz dostarczenie danych w zakresie bezpieczenstwia
pacjentow do Koricowego Raportu z Badania Klinicznego

1. Warunki realizacji zamdwienia:

Nazwa
przedmiotu
zamowienia

1.

Rejestracja Uniwersytetu Medycznego (jako Sponsora) w bazie
EudraVigilance: Europejskiej Agencji Lekéw (EMA).

Zapewnienie obstugi Sponsora (Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu) w
zakresie Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance (QPPV).
Zarzadzanie i opracowywanie w imieniu Sponsora (zgodnie z wymaganiami
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych oraz szczegétowych wytycznych
Europejskiej Agencji Lekdw) zgtoszeri obejmujgcych podejrzenia
niespodziewanych ciezkich dziatar niepozadanych (ang. suspected
unexpected serious adverse reactions, SUSARs) w badaniu klinicznym pn.
»Zastosowanie osocza ozdrowieficéw w terapii chorych na COVID-19 wraz z
metabolomiczng i laboratoryjng oceng postepu terapii osoczem"
obejmujace:

2a. Raportowanie zgtoszen do bazy EudraVigilance (modut badania kliniczne)
oraz stosownej Komisji Bioetycznej i badaczy w badaniu — w ramach
wsparcia Sponsora w trybie miesiecznej ryczattowe] ustugi obejmujacej stan
gotowosci do petnienie funkcji QPPV oraz zgtoszenie 2 przypadkéw SUSAR),
koszt miesieczny ustugi

2b. Wprowadzanie i uzupetnianie zgtosze w bazie EudraVigilance (modut
badania kliniczne) — SUSARs oraz zgfaszanie do stosownej Komisji
Bioetycznej i badaczy w badaniu - poza ryczattem (koszt pojedynczegL\




zgtoszenia)

3. Opracowanie jednego rocznego raportu o bezpieczenstwie pacjentéw w
formacie DSUR (Development Safety Update Report) oraz dostarczenie
danych w zakresie bezpieczeristwie pacjentéw do Koricowego Raportu z
Badania Klinicznego.

Termin Realizacja ustugi — zadani 1 w terminie 14 dni kalendarzowych od podpisania
Realizacji umowy
Zamowienia
Realizacja ustugi 2a, 2b i 3 po uzyskaniu pozwolenia na realizacje badania
klinicznego oraz po otwarciu pierwszego Osrodka badania klinicznego.
Czas trwania umowy nie dtuzej niz do 31.12.2021r.
Szczegbdtowe Szczegotowy opis:
Parametry 1. Rejestracja Uniwersytetu Medycznego (jako Sponsora) w bazie
Zamowienia EudraVigilance:Europejskiej Agencji Lekéw (EMA).

2. Zapewnienie obstugi Sponsora (Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu) w
zakresie Qualified Person Responsible For Pharmacovigilance (QPPV).
Zarzadzanie i opracowywanie w imieniu Sponsora (zgodnie z wymaganiami
Dobrej Praktyki Badar Klinicznych oraz szczeg6towych wytycznych Europejskiej
Agencji Lekdw) zgtoszer obejmujacych podejrzenia niespodziewanych ciezkich
dziatan niepozadanych (ang. suspected unexpected serious adverse reactions,
SUSARs) w badaniu klinicznym pn. ,, Zastosowanie osocza ozdrowiercow w
terapii chorych na COVID-19 wraz z metabolomiczng i laboratoryjng oceng
postepu terapii osoczem™ obejmujgce:

a) Raportowanie zgtoszen do bazy EudraVigilance (modut badania kliniczne) oraz
stosownej Komisji Bioetycznej i badaczy w badaniu — w ramach wsparcia
Sponsora w trybie miesigcznej ryczattowej ustugi obejmujacej stan gotowosci do
petnienie funkcji QPPV oraz zgtoszenie 2 przypadkéw SUSAR (koszt miesieczny
ustugi).

b) Wprowadzanie i uzupetnianie zgtoszeh w bazie EudraVigilance (modut
badania kliniczne) — SUSARs oraz zgtaszanie do stosownej Komisji Bioetycznej i
badaczy w badaniu - poza ryczattem (koszt pojedynczego zgtoszenia)

3. Opracowanie jednego rocznego raportu o bezpieczenstwie pacjentéw w
formacie DSUR (Development Safety Update Report) oraz dostarczenie danych w
zakresie bezpieczenstwie pacjentéw do Koricowego Raportu z Badania
Klinicznego.

2. Oferty nalezy sktada¢ na email: anna.kaminska@umed.wroc.pl
3. Kryteriami oceny ofert jest cena: 100 %

Cena faczna za cate zamoéwienia- waga 100 % - 100 pkt

Uniwersytet Medyczny we Wroclawiu
7 upowaznienia Rektora

Data 0 5 US 2020

Patryk

( Pieczed i podpis KierkGwnika Zamawiajacego

Sporzadzita: Anna Kaminska lub osoby przez niego upowaznionej)




