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Wroctaw 25.01.2022 r.

OGLOSZENIE O UDZIELANYM ZAMOWIENIU

INFORMACIJE PODSTAWOWE

1. Zamawiajacy, Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu, informuje
0 naborze na gtdwnego badacza i zwigzanego z nim osrodka, w ktérym przyjmowani
i badani beda pacjenci o profilu wskazanym w rozdz. II niniejszego Ogtoszenia, w zwigzku
z realizacjg Badania pn. ,Wptyw nieodwracalnej elektroporacji wapniowej, elektrochemioterapii
oraz elektroporacji (IRE-CaCl2, ECT oraz IRE) na jakos$c¢ zycia oraz przezycie wolne od progresji
u chorych na raka trzustki”.

2. Postepowanie prowadzone jest na podst. art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019
roku — Prawo zamoéwien publicznych (tekst jedn. - Dz.U. 2021 poz. 1129 z pézn. zm.), zgodnie
z ktérym przepiséw ustawy nie stosuje sie do zamdwien lub konkurséw, ktorych przedmiotem
sq ustugi badawcze lub rozwojowe, chyba ze sg one objete kodami CPV od 73000000-2 do
73120000-9, 73300000-5, 73420000-2 i 73430000-5, okreslonymi we Wspdlnym Stowniku
Zamdwien, oraz spetnione sg facznie nastepujace warunki:
a) korzysci z tych ustug przypadaja wytacznie zamawiajgcemu na potrzeby jego wiasnej
dziatalnosci,
b) catos¢ wynagrodzenia za $wiadczong ustuge wyptaca zamawiajacy.

3. Postepowanie prowadzone jest na podst. art. 469 pkt 2 ustawy z dnia 20.07.2018 roku - Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce (tekst jedn. - Dz. U. z 2021 r. poz. 478 z p6zn. zm.), zgodnie
z ktéorym Zamawiajacy dziata w sposdéb zapewniajacy przejrzystosé, réwne traktowanie
podmiotéw zainteresowanych wykonaniem zamoéwienia oraz z uwzglednieniem okolicznosci

mogacych mie¢ wptyw na jego udzielenie.

OPIS BADANIA

Badanie pn. ,Wptyw nieodwracalnej elektroporacji wapniowej, elektrochemioterapii oraz
elektroporacji (IRE-CaCl2, ECT oraz IRE) na jako$¢ zycia oraz przezycie wolne od progresji u
chorych na raka trzustki”.

W ostatnich latach obserwuje sie wzrost zachorowalnosci na nowotwory trzustki. Zabieg resekcyjny

jest jedyna szansg catkowitego wyleczenia, niestety mozliwy jest jedynie u 20- 30 % chorych
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(stadium I, II, niektore przypadki III). Nawet w tej grupie chorych przezycia 5- letnie oscylujg od
31,4 % (stopien I) do 6,8 % (stopien III). Pozostata, wieksza grupa chorych to pacjenci ze
zmianami nieresekcyjnymi- 80- 70 % pacjentéw (stadium III oraz IV choroby nowotworowej).
Srednia przezycia u tych pacjentéw to 10,4 miesigca (stadium III) do 4,5 miesiaca (stadium IV).
Ogotem 5- letnie przezycie raka trzustki to okoto 7%. Procent ten nie zmienia sie od lat, pomimo
rozwoju chirurgii, leczenia systemowego oraz radioterapii. Jest to spowodowane biologig
nowotworu, jego chemioopornoscig oraz skapoobjawowym przebiegiem poczatkowej fazy.

Odkryciem ostatniej dekady jest elektroporacja- nowatorska metoda polegajaca na
destabilizacji btony komoérkowej komorki nowotworowej, zwiekszeniu jej przepuszczalnosci dla
lekdw. Proces ten moze zachodzi¢ w sposdb odwracalny (RE- reversible electroporation) lub
nieodwracalny (IRE- irreversible electroporation). Prowadzi do $mierci komorki na drodze
apoptozy. Ze wzgledu na zmiany przepuszczalnosci btony komdrkowej do procesu fizycznego
zaczeto dodawac chemioterapeutyki lub jony wapnia. Tak powstata nowatorska metoda leczenia
guzow litych- elektrochemioterapia (ECT- electrochemotherapy) i elektroporacja wapniowa. W tym
badaniu obie metody zostang zastosowane w zle rokujacym raku trzustki. Dla kazdego pacjenta,
indywidualnie, zostanie wybrany najlepszy "moment terapeutyczny" zabiegu. Leczenie bedzie
personalizowane dla kazdego pacjenta.

Do projektu zakwalifikowani bedg pacjenci powyzej 18 roku zycia z potwierdzonym
histopatologiczne, nieresekcyjnym rakiem gruczotowym trzustki w stadium III, w stanie ogdlnym
wg skali WHO 0-2. Choroba nowotworowa moze by¢ rozpoznana "de- novo", przed rozpoczeciem
leczenia systemowego, w trakcie chemioterapii lub po resekcji ze wznowg miejscowg procesu
nowotworowego. Zakwalifikowanych do badania pacjentéw podzielono na zasadzie randomizacji
1:1:1 na trzy grupy: pacjentéw, u ktérych zostanie wykonana odwracalna i nieodwracalna
elektorporacja (ramie kontrolne- grupa A), pacjentow z elektroporacjg wapniowa (ramie aktywne-
grupa B) oraz 2 elektrochemioterapia z podaniem bleomycyny (ramie aktywne- grupa C). Czas
obserwacji to 12 miesigcy.

Numer EudraCT: 2021-004987-91

Faza badania: III
Zrédio finansowania: Badanie jest finansowane przez Agencje Badan Medycznych numer
Projektu 2020/ABM/01/00098

Gtéwny Badacz, koordynator krajowy: prof. dr hab. Wojciech Kielan
Sponsor: Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu
Wybrzeze L. Pasteura 1, 50-367 Wroctaw

Okres trwania badania , rekrutacja uczestnikéw: do 31.12.2025 r., okres obserwacji uczestnikow
do 30.06.2027 r.

CENY

Budzet badania zostanie podany podmiotom zainteresowanym zamowieniem, ktore
zakwalifikujg sie do konkursu, tj. spetnia wymagania okreslone w rozdz. IV niniejszego
Ogtoszenia.
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Zamawiajacy ustali z badaczami i osrodkami, ktore spetniajg wymagania, o ktérych mowa
w pkt. 1 i bedq zainteresowane wykonaniem zamoéwienia, planowang do zrekrutowania liczbe

uczestnikdéw.

IV. Niezbedne wymagania dla osrodka i gtdwnego badacza
1.

N

3.

Wymagania dla osrodka:
1.1. doswiadczenie w realizacji badan klinicznych z dziedziny onkologii
1.2. dysponowanie warunkami lokalowymi i sprzetem, niezbednymi dla wtasciwego
przeprowadzenia badania klinicznego
1.2.1.szpitale/odziaty szpitalne:
O szpitale z oddziatami/poddziatami chirurgii onkologicznej przyjmujacymi do leczenia
pacjentow z rakiem trzustki
1.3.mozliwosé¢ zapewnienia uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej
1.4.posiadanie dedykowanych do badan klinicznych struktur oraz personelu, m.in.
[0 personelu pielegniarskiego
O lekarzy specjalistow chirurgdéw i onkologow
O zorganizowanej i nadzorowanej przez osrodek archiwizacji dokumentacji medycznej,
w tym podstawowej dokumentacji badania klinicznego, zgodnie z wymaganiami ustawy
z dnia 06.09.2001 r. Prawo Farmaceutyczne (tekst jedn. z 2016 r., poz. 2142 z pozn.
zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 02.05.2012 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz. U. poz. 489).
1.5.dostep do grupy docelowej pacjentow - potencjalnych uczestnikow badania tj. pacjentow
powyzej 18 roku zycia z potwierdzonym histopatologiczne, nieresekcyjnym rakiem
gruczotowym trzustki w stadium III, w stanie ogdlnym wg skali WHO 0-2.
Wymagania dla osoby petnigcej funkcje gtéwnego badacza
2.1.prawo wykonywania zawodu lekarza na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
2.2.specjalizacja z chirurgii
2.4.certyfikowana znajomosc¢ zasad GCP (Good Clinical Practice zgodnej ze standardami ICH)
2.5.posiadanie odpowiednio wysokich kwalifikacji zawodowych, wiedzy naukowej i
doswiadczenia w pracy z pacjentami niezbednego do prowadzonego badania klinicznego

Zgodnie z zatozeniami Badania, o$rodki muszg by¢ zlokalizowane na terenie Polski.

. ZASADY I KRYTERIA WYBORU OSRODKOW

. Warunkiem zgtoszenia sie Wykonawcdéw do naboru na gtdwnego badacza i zwigzanego z nim

osrodka jest spetnianie wymagan okreslonych w rozdz. IV Ogtoszenia.

. Zamawiajacy bedzie prowadzit dalsze rozmowy w celu zawarcia umowy jedynie z podmiotami,

ktére spetniajg niezbedne wymagania dla osrodka i gtdwnego badacza, okre$lone w rozdz. IV

niniejszego Ogtoszenia i potwierdzone w Zgtoszeniu do udziatu w naborze na gtéwnego badacza

i zwigzanego z nim osrodka - zatgcznik nr 1 do Ogtoszenia

. Zamawiajacy zamierza wytoni¢ maksymalnie 6 badaczy gtéwnych/osrodkéw, spetniajgcych

wymagania, okreslone w rozdz. IV.

. Zgodnie z art. 469 pkt 3 ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, Zamawiajqcy nie udostepnia

informacji zwigzanych z zamdwieniem stanowiacych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu



przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jezeli podmiot zainteresowany wykonaniem
zamoéwienia, nie pdzniej niz przed zawarciem umowy o wykonanie tego zamdwienia, zastrzegt,

Ze nie mogaq byc¢ one udostepniane.

VI. ZGLOSZENIE DO UDZIALU W NABORZE
1. Zgtoszenia do udziatu w naborze na gtéwnego badacza i zwigzanego z nim osrodka (wzor - zatacznik
nr 1 do Ogtoszenia) nalezy sktada¢ w terminie do dnia 04.02.2022 r. do godz. 12, w jednej
z nastepujacych form:
1) pocztg elektroniczng na adres: julia.rainczuk@umw.edu.pl, albo
2) pisemnie na adres: Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
ul. Borowska 211 a, 50-556 Wroctaw, =z dopiskiem: ,Oferta do Ogtoszenia
o udzielanym zamowieniu, dotyczacym naboru na gtdéwnego badacza i zwigzanego
z nim os$rodka, w zwigzku z realizacjq Badania pn. ,Wptyw nieodwracalnej elektroporacji
wapniowej, elektrochemioterapii oraz elektroporacji (IRE-CaCl2, ECT oraz IRE) na jakos$¢
zycia oraz przezycie wolne od progresji u chorych na raka trzustki”.
Zgtoszenia, ktére wptyng po wyznaczonym terminie nie bedg rozpatrywane.
Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos$¢ zawierania umow przed uptywem terminu wskazanego
w pkt. 1 niniejszego rozdziatu z podmiotami, ktére zgtoszg sie do Zamawiajacego przed tym
terminem i spetniajgq niezbedne wymagania dla o$rodka i gtdbwnego badacza.
4. W przypadku powziecia watpliwosci co do spetniania przez podmiot zainteresowany
wykonaniem zamodwienia niezbednych wymagan dla osrodka i gtdwnego badacza, okreslonych
w rozdz. IV Ogtoszenia, na zadanie Zamawiajgcego i w terminie przez niego wskazanym,
podmiot ten przedstawi dokumenty, potwierdzajace spetnianie wymagan.
5. Wszelkg korespondencje kierowang do Zamawiajacego nalezy opatrzy¢ dopiskiem: ,Konkurs
na gtéwnego badacza/os$rodek, w ramach realizacji Badania pn. ,Wptyw nieodwracalnej
elektroporacji wapniowej, elektrochemioterapii oraz elektroporacji (IRE-CaCl2, ECT oraz IRE)

na jakos¢ zycia oraz przezycie wolne od progresji u chorych na raka trzustki”.

VII.ZAKONCZENIA KONKURSU

Zamawiajacy zamiesci niezwiocznie na swojej stronie internetowej www.umw.edu.pl informacje

0 udzieleniu zamdwienia, podajac nazwe albo imie i nazwisko podmiotu, z ktérym zawart umowe

o wykonanie zamowienia, albo informacje o nieudzieleniu tego zamdwienia.

VIII. KLAUZULA INFORMACYIJNA DOT. PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej RODO) informujemy, ze:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich
we Wroctawiu z siedzibg przy Wybrzezu Pasteura 1, 50-367 Wroctaw, zwany dalej
~Administratorem”, reprezentowany przez Rektora.

2. Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna kontaktowaé sie w
sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych pod adresem e-mail:
iod@umed.wroc.pl

3. Dane osobowe niezbedne do wziecia udziatlu w postepowaniu przetwarzane bedg w celach
zwigzanych z przedmiotowym postepowaniem o udzielenie zamowienia publicznego (z
wylgczeniem stosowania przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamodwien
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publicznych), a w szczegolnosci rozpatrzeniem oferty w zawigzku z ewentualnym zawarciem
umowy na wykonanie zadania stanowigcego przedmiot zamoéwienia.

Dane osobowe wykonawcy, ktéry jest osobg fizyczng beda przetwarzane w zwigzku z
wykonaniem umowy, a takze podjecia czynnosci niezbednych przed jej zawarciem (art. 6 ust. 1
lit. b RODO), a takze w zwigzku z przepisami o rachunkowosci w celu dokonania rozliczen oraz
zgodnie z przepisami o dostepie do informacji publicznej (art. 6 ust. 1 lit. c RODO). Dane mogq
by¢ takze przetwarzane w celu ewentualnego dochodzenia lub obrony przed roszczeniami na
podstawie prawnie uzasadnionego interesu administratora (art. 6 ust. 1 lit. f RODO).

Dane o0sdb dziatajgcych w imieniu Wykonawcy, w tym wskazanych w umowie z Wykonawcg bedg
przetwarzane w zwigzku z realizacjg postanowien zawartej umowy, a takze ewentualnego
dochodzenia lub obrony przed roszczeniami na podstawie prawnie uzasadnionego interesu
administratora (art. 6 ust. 1 lit f RODO).

Administrator moze udostepnia¢ przetwarzane dane osobowe osobom lub podmiotom na
podstawie ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej oraz innym
organom lub podmiotom upowaznionym na podstawie odrebnych przepisow.

Administrator moze powierzy¢ innym podmiotom, w drodze umowy zawartej na pismie,
przetwarzanie danych osobowych w imieniu Administratora, w szczegdlnosci dostawcom ustug
IT.

Administrator bedzie przechowywat Pani/Pana dane osobowe przez okres niezbedny do realizacji
celdéw przetwarzania, jednak nie krdcej niz przez okres wskazany w przepisach o archiwizacji.
W przypadkach, na zasadach i w trybie okreslonym w obowigzujacych przepisach przystuguje
Pani/Panu prawo do zgdania: dostepu do tresci danych oraz ich sprostowania (art. 15 i 16
RODO), ograniczenia przetwarzania (art. 18 RODQ) z zastrzezeniem art. 18 ust. 2 RODO oraz
przenoszenia danych (art. 20 RODO).

Nie Przystuguje Pani/Panu: prawo do usuniecia danych w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i e RODO
ani prawo whniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania (art. 21 RODO), poniewaz podstawg
prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. b i c RODO.

Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego - Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych z siedzibg przy ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa - w przypadku podejrzenia,
ze dane osobowe sg przetwarzane przez Administratora z naruszeniem przepiséw prawa.
Podanie Pani/Pana danych osobowych nie jest obowiazkowe, aczkolwiek niezbedne do realizacji
celow, do ktérych zostaty zebrane. Odmowa podania danych uniemozliwi podjecie wspotpracy
pomiedzy stronami.

Pani/Pana dane osobowe nie podlegaja zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu, o ktérym mowa w art. 4 pkt 4) RODO, co oznacza forme zautomatyzowanego
przetwarzania danych osobowych, ktdre polega na wykorzystaniu danych osobowych do oceny
niektérych czynnikédw osobowych osoby fizycznej.

Z upowaznienia Rektora

Zastepca Dyrektora  Generalnego
ds. Organizacyjnych UMW

Patl’yk Konl’ad Elektronicznie podpisany przez

. Patryk Konrad Hebrowski
Hebrowski Data: 2022.01.25 09:14:46 +01:00'

Mgr Patryk Hebrowski



Zgtoszenie do udziatu w naborze na gtléwnego badacza i zwigzanego z nim

osrodka
Dane osrodka:
1. Nazwa, adres, dane kontaktowe:
e
NIP i Regon ....covviiiiiiiii Tel

Doswiadczenie w realizacji badan klinicznych z dziedziny onkologii
O tak O nie
Osrodek dysponuje warunkami lokalowymi i sprzetem, niezbednymi dla wilasciwego
przeprowadzenia badania klinicznego: TAK/NIE (niewtasciwe skreslic).
Osrodek jest:
1) szpitalem/odziatem szpitalnym:
O szpitalem 2z oddziatami/poddziatami onkologicznymi przyjmujacymi do leczenia
pacjentdw z rozpoznaniem raka trzustki Osrodek ma mozliwos¢ zapewnienia uczestnikom badania
klinicznego odpowiedniej opieki medycznej: TAK/NIE (niewtasciwe skreslic).
Osrodek posiada dedykowane do badan klinicznych struktur oraz personelu, m.in.
O personel pielegniarski
O lekarzy specjalistéw chirurgéw i onkologéw
O zorganizowanga i nadzorowang przez osrodek archiwizacje dokumentacji medycznej, w tym
podstawowej dokumentacji badania klinicznego, zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia
06.09.2001 r. Prawo Farmaceutyczne (tekst jedn. z 2016 r., poz. 2142 z p6zn. zm.) oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 02.05.2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej
(Dz. U. poz. 489).
TAK/NIE (niewfasciwe skreslic).
Osrodek posiada dostep do grupy docelowej pacjentéw - potencjalnych uczestnikéw badania, tj.
pacjentdw powyzej 18 roku zycia z potwierdzonym histopatologiczne, nieresekcyjnym rakiem
gruczotowym trzustki w stadium III, w stanie ogdlnym wg skali WHO 0-2: TAK/NIE (niewfasciwe

skreslic).

Dane giéwnego badacza:

1. Imie i nazwisko gtdwnego badacza:

2. Giéwny badacz posiada:
1) Prawo wykonywania zawodu lekarza na obszarze

TAK/NIE (niewtasciwe skreslic).

Rzeczypospolitej

Polskiej:



2) Specjalizacje z chirurgii: TAK/NIE (niewtasciwe skreslic).

3) certyfikowang znajomos¢ zasad GCP (Good Clinical Practice zgodnej ze standardami ICH):
TAK/NIE (niewtasciwe skreslic).
4) odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowa i doswiadczenie w pracy z

pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego: TAK/NIE (niewfasciwe skreslic).

1. Oswiadczam, ze zapoznatem sie z trescig Ogtoszenia i akceptuje jego postanowienia.

Data Podpis osoby upowaznionej ze strony
os$rodka / gtdwnego badacza
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