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TECHNICKÁ SPECIFIKACE
	Název veřejné zakázky
	UK-3LF-Monitoring, vytvoření a správa eCRFu pro studii Apnimox EudraCT 2023-000132-30

	Zadavatel
	Univerzita Karlova, Ovocný trh 560/5, 110 00 Praha 1
IČO 00216208, DIČ CZ00216208
týká se součásti: 3. lékařská fakulta, Ruská 2411/87, 100 00 Praha 10

	Výstižný název 
	Monitoring, vytvoření a správa eCRFu pro studii

	Kód CPV
	primární zařazení
	7321-Poradenství v oblasti výzkumu

	
	sekundární zařazení
	7321-Poradenství v oblasti výzkumu

	Anotace (obecný popis, základní nebo minimální parametry)
	Předmětem veřejné zakázky je vedení výzkumné studie zadavatele, EudraCT a současně průběžného dohledu nad správným provedením výzkumu této studie.
Zadavatel této veřejné zakázky vystupuje při provádění výzkumné studie jako zadavatel ve smyslu zák. č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů.

· Vytvoření eCRF dle požadavků protokolu dané studi, a to s využitím vlastního databázového systému účastníka/dodavatele (databázový systém, resp. software, dále také „SW", není předmětem této zakázky), který bude přístupný on-line bez nutností instalace SW do počítačů ve studijním centru s neomezeným počtem přístupů pro personál zkoušejícího centra, resp. členům výzkumného týmu:
· eCRF bude vytvořen ve spolupráci se zadavatelem na konečné podobě eCRF
· randomizace bude součástí eCRF včetně možnosti odslepení dat
· nepřetržitá podpora administrátora v pracovních dnech v době od 7:00 do 19:00 hodin
· opravy chyb tzv. queries elektronicky jako součást eCRF systému
· Monitoring – průběžný dohled nad správným prováděním a provedením výzkumné studie podle základních právních norem, zejm. zák. č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů ve znění pozdějších předpisů, vyhl. č. 226/2008 Sb., o správné klinické praxi a bližších podmínkách klinického hodnocení léčivých přípravků, ve znění pozdějších předpisů, podle správné klinické praxe (GCP) a podle protokolu dané studie
	Řízení monitoringu – koordinace činnosti monitora, komunikace se Zadavatelem a osobou pověřenou zadavatelem,
	Aktivity související s monitorováním
· příprava dokumentu Monitorovací plán pro studii
· příprava Trial Maste File (TMF) a Investigators Study File (ISF) a průběžné doplňování a aktualizace všech dokumentů studie
· příprava a realizace iniciační návštěvy v centru, včetně návštěvy lékárny připravující studijní medikaci, a to včetně reportu
· příprava a realizace monitorovací návštěvy v centru, včetně návštěvy lékárny připravující studijní medikaci, a to dle harmonogramu dle dohody s osobou pověřenou zadavatelem, a ne více než 10 monitorovacích návštěv v průběhu celé Studie v centru, a to včetně reportu, komunikace s centry v průběhu celé studie i mimo monitorovací návštěvy
· příprava a realizace Závěrečné návštěvy v centru včetně návštěvy lékárny připravující studijní medikaci, a to včetně reportu.
· zajištění komunikace se SUKL a Etickou komisí po celou dobu studie
· reportování Zadavateli studie 1 x za týden o počtu zařazených/dokončených/vyřazených pacientů v centru
· podpora při všech hlášení všech nežádoucích účinků ve studii dle požadavků Zadavatele
· příprava podkladů pro Zadavatele pro Zprávu o průběhu klinického hodnocení každých 12 měsíců, kterou vyžaduje SUKL  
· plánovaná délka studie je 24 měsíců
· Kontrola dat – Centrální monitoring - průběžná kontrola kvality sebraných dat včetně průběžné administrace sebraných dat včetně reportu ze všech centrálních monitoringů
· průběžné vyhodnocování průběhu studie, počtu zařazených/dokončených/vyřazených pacientů v centru
· průběžné hodnocení plánovaných/dokončených monitorovacích návštěv
· průběžné vyhodnocování četnosti hlášení nežádoucích účinků/příhod
· průběžné hodnocení závažných nežádoucích reakcí/příhod
· monitoring rizikových položek (rizikové položky specifikované v Monitorovacím plánu jsou ověřovány)
· Statistické vyhodnocení studie a přípravy Závěrečné zprávy podle správné klinické praxe (GCP) a podle protokolu studie.
· čištění dat, kontrola integrity a statistická analýza
· zpracování pacientských dotazníků, příprava na analýzu
· příprava závěrečné zprávy
· dokončení studie na SÚKL a EK

	Hlavní účely využití
	Placebo pro randomizovanou dvojitě zaslepenou studii

	Preference výrobců (pokud je možnost výběru) 
	

	Další požadavky
	Poskytnutí nezbytné dokumentace a součinnosti 3. LF UK

	Další podmínky
	



