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Zamowienie na wspotrealizacje niekomercyjnego eksperymentu medycznego pt.: ,,Pobranie
i biobankowanie materiatu biologicznego od wolontariuszek bioracych udziat w przesiewowych
badaniach mammograficznych w Wojewaddzkim Wielospecjalistycznym Centrum Onkologii im. M.
Kopernika w todzi”, realizowanego w ramach projektu pn.:, Kopernik - cyfrowy blizniak pacjenta.
Cyfrowy kompletny obraz pacjenta to szybka diagnoza." (umowa z Agencjg Badan Medycznych
nr 2023/ABM/02/00012-00), w roli Osrodka i Badacza.

1. Opis przedmiotu zamdwienia

Przedmiotem zamodwienia jest ustuga polegajgca na wspétrealizacji niekomercyjnego
eksperymentu medycznego (nie bedgcego badaniem klinicznym) pt.: ,,Pobranie i biobankowanie
materiatu biologicznego od wolontariuszek biorgcych udziat w przesiewowych badaniach
mammograficznych w Wojewddzkim Wielospecjalistycznym Centrum Onkologii im. M. Kopernika
w todzi”, realizowanego w ramach projektu pn.:, Kopernik - cyfrowy blizniak pacjenta. Cyfrowy
kompletny obraz pacjenta to szybka diagnoza." (umowa z Agencjg Badan Medycznych nr
2023/ABM/02/00012-00), w roli O$rodka i Badacza.

1.1. Definicje:

Badanie — rozumie sie eksperyment badawczy pt. "Pobranie i biobankowanie materiatu
biologicznego od wolontariuszek biorgcych udziat w przesiewowych badaniach mammograficznych
w Wojewddzkim Wielospecjalistycznym Centrum Onkologii im. M. Kopernika w todzi”, realizowany
w ramach Projektu pn.: ,Kopernik - cyfrowy blizniak pacjenta. Cyfrowy kompletny obraz pacjenta to
szybka diagnoza.”

Giéowny Badacz — osoba wskazana przez Sponsora, odpowiedzialna za prowadzenie i
nadzorowanie catego badania we wszystkich osrodkach.

Badacz - oznacza badacza, ktéry jest kierownikiem Zespotu Badawczego prowadzacego eksperyment
medyczny w Osrodku

Projekt — rozumie sie projekt finansowany przez Agencje Badan Medycznych pt.::, Kopernik - cyfrowy
blizniak pacjenta. Cyfrowy kompletny obraz pacjenta to szybka diagnoza.”, realizowany w ramach
umowy nr 2023/ABM/02/00012-00.

Zamowienie — rozumie sie zamowienie na wspotrealizacje Badania

Zamawiajacy/Sponsor — rozumie sie Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii

i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

Osrodek — wykonawca ustugi na wspétrealizacje Badania w ramach Projektu

Zespot Badawczy — zespot 0sob realizujgcych Badanie w Osrodku, ktérym Gtéwny Badacz delegowat
zadania

Protokoét badania — rozumie sie dokument opisujacy cele, plan, metodologie, zagadnienia
statystyczne i organizacje eksperymentu medycznego. Pojecie ,protokdt” obejmuje kolejne wersje
protokotu oraz zmiany do niego

Uczestnik— oznacza osobe fizyczng (wolontariusza), ktdra bierze udziat w eksperymencie medycznym
ABM — Agencja Badan Medycznych

RODO - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 16 kwietnia 2016 .
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
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1.2. Przedmiot zamdwienia

Przedmiotem zamdwienia jest zakup ustugi polegajgcej na wspodtrealizacji (w roli Osrodka i Badacza)
eksperymentu medycznego w ramach projektu ,, "Pobranie i biobankowanie materiatu biologicznego
od wolontariuszek biorgcych udziat w przesiewowych badaniach mammograficznych w
Wojewddzkim Wielospecjalistycznym Centrum Onkologii im. M. Kopernika w todzi”

Badanie ma na celu zgromadzenie danych, ktére pozwolg rzuci¢ nowe $wiatto na podfoze genetyczne
zmiennosci tekstury mammograficznej i ich powigzania z gesto$cig mammograficzng, a ryzykiem raka
piersi. Dzieki narzedziom sztucznej inteligencji, integrujagcym dane obrazowe z danymi genomicznymi
(uzyskanymi na podstawie badan sliny pobranej od wolontariuszek) i epidemiologicznymi, mozliwe
bedzie opracowanie nowych $ciezek terapeutycznych oraz precyzyjnej i szybkiej diagnostyki.
Sponsorem Badania jest Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M.
Kopernika w todzi.

Zaktadana liczba pacjentek - wolontariuszy, ktére zostang zrekrutowane do badania w Osrodku to
6000. Wtaczenie do Badania wiekszej liczby Uczestnikdéw Badania wymaga pisemnej zgody Sponsora.
W catym badaniu planuje sie zrekrutowac zgodnie z protokotem 8000 Uczestnikéw.

Zamawiajgcy oczekuje od Osrodka deklaracji mozliwosci rekrutacyjnych, zas finalna liczba pacjentéw
bedzie przedmiotem negocjacji.

Osrodek bedzie zobowigzany do pobrania od zrekrutowanych pacjentek kompletnych prébek
materiatu wraz z dokumentacja i przekazania ich Sponsorowi.

Jako kompletng prébke materiatu wraz z dokumentacjg pobrang od wolontariusza-pacjenta nalezy
rozumiec:

a) probka/prébki (zgodnie z protokotem eksperymentu badawczego) pobranego materiatu wraz
Z

b) wymaganymi podpisanymi zgodami wolontariusza - pacjenta / innych os6b wymaganych w
danym eksperymencie badawczym wraz z

c) wymaganymi innymi dokumentami oraz badanami do danego eksperymentu badawczego, w
szczegolnosci ankietami, wynikami pozostatych badan wraz z

d) odpowiednim oznaczeniem i zaewidencjonowaniem prébek na potrzeby RCMC — wtasciwym
dla danego eksperymentu badawczego.

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 dotyczace Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Guidance for Good Clinical Practice of the
International Conference on Harmonization), Deklaracjg Helsinskg (wraz ze zmianami), ogdlnie
przyjetymi zasadami badan etycznych, Protokotem, postanowieniami niniejszego Opisu Przedmiotu
Zamoéwienia oraz Umowy zawartej w wyniku niniejszego postepowania, wszelkimi obowigzujagcymi a
majacymi swe zastosowanie przepisami prawa, zarowno polskiego, jak i europejskiego, Ustawg z dnia
5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty, a takze zgodnie z RODO.

Sponsor zastrzega sobie prawo dokonywania pisemnych zmian w Protokole, ktére bedg miaty
zastosowanie w trakcie realizacji Badania. O kazdej zmianie Protokotu Sponsor niezwiocznie
powiadomi pisemnie Badacza i Osrodek. Sposéb wprowadzania zmian w trakcie Badania regulowac
bedzie umowa.
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1.3. Termin realizacji

Badanie w Osrodku bedzie realizowane w okresie od daty podpisania umowy (planowane w IV
kwartale 2025 r.) do 31.03.2028r.

Zaktada sie mozliwo$¢ przesuniecia terminu rozpoczecia i zakonczenia Badania po wcze$niejszym
powiadomieniu Stron i sporzgdzaniu aneksu do zawartej umowy w formie pisemnej.

2. Wymogi podstawowe

Zgodnie z zatozeniami Projektu, wymagane jest spetnienie ponizszych kryteridow:
e Osrodek prowadzi dziatalnos¢ leczniczg, w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalno$ci leczniczej. (Dz.U.2021.711 t.j.)

e Osrodek realizuje swiadczenia z zakresu mammografii i innych badan obrazowych dotyczacych
diagnostyki i profilaktyki raka piersi

e Badacz musi posiada¢ prawo dziatania i wykonywania swiadczern medycznych w Osrodku; Badacz
musi by¢ lekarzem specjalistg w zakresie radiologii i diagnostyki obrazowej

e Do realizacji ustugi powinien zosta¢ powotany przez Badacza Zespdt Badawczy w Osrodku, ktérego
praca bedzie nadzorowana przez Badacza, za$ wynagrodzenie Zespotu Badawczego i Badacza
winno by¢ wyptacane przez Osrodek. Zesp6t Badawczy powinien by¢ zatrudniony w Osrodku.

2.1. Obowiazki Osrodka, wymagana infrastruktura i procedury

Osrodek jest zobowigzany do:

- wspotrealizacji Badania w roli Osrodka Badawczego, zgodnie z Protokotem Badania i instrukcjami -
przekazanymi do Osrodka przez Sponsora Badania lub Gtdwnego Badacza,

- umozliwienia przeprowadzenia Badania przez Badacza i Zespét Badawczy w zakresie wskazanym w
opisie zamdwienia i w umowie, w tym umozliwienia Badaczowi i Zespotowi Badawczemu rekrutacji
odpowiedniej liczby Uczestnikéw Badania oraz realizacji Badania;

- zapewnienia odpowiednich pomieszczerh Osrodka do przeprowadzenia Badania, na terenie Osrodka
Badawczego, zgodnie z Protokotem,

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

- zapewnienia Badaczowi i Zespotowi Badawczemu bezpiecznego przechowywania i archiwizacji
dokumentacji zgodnie z postanowieniami umowy,

- przestrzeganie postanowiel umowy powierzenia przetwarzania danych zawartej ze Sponsorem, w
tym wydania upowaznien do przetwarzania danych osobowych dla Badacza oraz Zespotu Badawczego,

- posiadania i utrzymywania w mocy przez caly okres obowigzywania niniejszej umowy polisy
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujgcego dziatalnosé leczniczg zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami;

- dokonania rozliczer Badacza i Zespotu Badawczego,
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- przekazana Sponsorowi po zakonczeniu Badania kompletnej dokumentacji Badania na zasadach i w
terminie wskazanym przez Sponsora,

- udostepnienia infrastruktury teleinformatycznej Osrodka, umozliwienie Badaczowi i Zespotowi
Badawczemu prowadzenia dokumentacji Badania oraz bezpiecznego przekazywania dokumentacji do
Sponsora na zasadach okreslonych w umowie ze Sponsorem.

2.2. Obowiazki Badacza

- prowadzenie procesu uzyskania swiadomej zgody pacjentéw na udziat w Badaniu, zapewnienie
nalezytej opieki medycznej nad Uczestnikami podczas realizacji wszelkich procedur okreslonych
Protokotem Badania oraz w Umowie,

- nadzér nad pracg Zespotu Badawczego i odpowiedzialno$é¢ za dziatania i zaniechania Zespotu
Badawczego,

- dotozenie starannosci celem zrekrutowania ustalonej w umowie liczby Uczestnikéw i realizacji
opisanych procedur w Protokole Badania, a takze udzielania odpowiedzi na pytania zadane w
odniesieniu do wprowadzonych danych,

- przechowywanie i prowadzenie Dokumentacji Badania zgodnie z protokotem Badania i w sposdb
zgodny z postanowieniami umowy, w tym umowy powierzenia przetwarzania danych Uczestnikéw
Badania (umowa powierzenia przetwarzania danych jest zawierana pomiedzy Osrodkiem a
Sponsorem). Osrodek zobowigzany bedzie do udostepnienia, w trakcie Badania i po jego zakonczeniu,
do wgladu Zamawiajgcego badz oséb wskazanych przez Zamawiajgcego: dokumentacji Badania, jak
rowniez udzielenia niezwtocznej odpowiedzi na pytania Zamawiajacego,

- wspotpraca z Gtéwnym Badaczem, wyznaczonym przez Sponsora Badania (Zamawiajgcego),

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

- zgtaszanie Gtdwnemu Badaczowi i Sponsorowi natychmiast zdarzend niepozgdanych oraz innych
istotnych zdarzen medycznych okreslonych Protokotem, zgodnie z Protokotem,

- przestrzeganie zasad zbierania, raportowania oraz przechowywania danych przewidzianych Umowa,
Protokotem oraz przepisami powszechnie obowigzujacego prawa,

- przechowywanie podstawowej dokumentacji Badania, przez wymagany okres (zgodnie z GCP),
jednakze nie krdcej niz do czasu poinformowania przez Sponsora o zakonczeniu obowigzku
przechowywania dokumentacji Badania,

- przestrzeganie zasad ochrony danych osobowych Uczestnikdéw Badania uzyskanych w zwigzku z
Badaniem oraz procedur i polityk obowigzujgcych w tym zakresie w Osrodku,

- wykorzystywanie srodkéw technicznych, dokumentéw oraz informacji otrzymywanych od Sponsora
wyfacznie do celdw przeprowadzenia Badania,

- umozliwienie odpowiednim instytucjom, a takze Sponsorowi oraz Agencji Badan Medycznych
przeprowadzenia audytu, kontroli oraz inspekcji Badania, jak rdwniez umozliwienie dostepu do
dokumentdéw zwigzanych z prowadzeniem Badania,
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- udzielanie wszelkich informacji na temat prowadzonego Badania i jego przebiegu zaréwno
przedstawicielom Sponsora, jak i Agencji Badan Medycznych, a takze krajowym organom zajmujgcym
sie nadzorem nad prowadzonymi eksperymentami medycznymi, jezeli organy te sg uprawnione do
zadania jakichkolwiek informacji na podstawie powszechnie obowigzujgcych przepisdw prawa.

3. Opis Badania
Procedury wykonywane w ramach badania zostaty przedstawione w protokole.

4. Forma rozliczenia i wymagania dot. budzetu
Rozliczenie z Osrodkiem bedzie nastepowato okresowo zgodnie z warunkami okreslonymi w toku
negocjacji umowy. Wynagrodzenie ptatne bedzie — w terminie 30 dni od daty doreczenia Sponsorowi
prawidtowo wystawionej faktury VAT. Obowigzkiem Osrodka bedzie rozliczenie Badacza oraz
cztonkéw Zespotu Badawczego zaangazowanego do realizacji projektu. Szczegdtowy sposéb rozliczen
zostanie ustalony w toku negocjacji umowy.

5. Informacje dodatkowe

Oferty nalezy dostarczyé w wersji papierowej do dnia 24.10.2025 r. (decyduje data wptywu do
Zamawiajgcego) na adres:

Regionalne Centrum Medycyny Cyfrowe;j

Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii im. M. Kopernika w todzi

ul. Pabianicka 62 pok. 994

93-513 tédz

Oferta musi zawiera¢:

e Deklaracje Osrodka dotyczgcg mozliwosci rekrutacyjnych odpowiadajgcych ilosci pacjentek-
wolontariuszy okreslonych w pkt. 1.2. Przedmiot zamdwienia

e Oswiadczenie Osrodka o mozliwosci przeprowadzenia badania zgodnie z Protokotem badania
zatgczonym do zamoéwienia.

e Osdwiadczenie o spetnieniu kryteriow podstawowych — zawartych w pkt 2. Wymogi
podstawowe.

e Cene netto w pln i cene brutto za kompletng prébke (opis kompletnej prébki zawarty pkt 1.2.
Przedmiot zamdwienia).

e Termin wykonania ustugi.

Zmiany:

Zaktada sie mozliwo$¢ przesuniecia terminu rozpoczecia i zakonczenia Badania po wczes$niejszym
powiadomieniu Stron i sporzadzaniu aneksu do zawartej umowy w formie pisemne;j.

Sponsor zastrzega sobie prawo dokonywania pisemnych zmian w Protokole, ktére bedg miaty
zastosowanie w trakcie realizacji Badania. O kazdej zmianie Protokotu Sponsor niezwtocznie
powiadomi pisemnie Badacza i Osrodek. Poprawki do Protokotu obowigzujg Badacza i Osrodek
poczawszy od dnia otrzymania przez nich powiadomienia o wejsciu w zycie zmiany, za wyjatkiem
zmian, ktére bedg powodowaty zwiekszenie obowigzkéw Badacza lub Osrodka. W takim przypadku,
wymagana jest pisemna zgoda Osrodka Badawczego oraz Badacza w formie aneksu do zawartej
Umowy.
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Umowa o przeprowadzeniu eksperymentu medycznego (niekomercyjnego)
Umowa o zachowaniu poufnosci (Osrodek)
Umowa o zachowaniu poufnosci (Badacz)

Zatgczniki:
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