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A kozbeszerzés targya:

A ,Navigacioval személyre szabott helyreallito implantatumok az egészséges tarsadalomért”
cimi, GINOP-2.2.1-15-2016-00004 kodszamu palyazat kapcsan klinikai vizsgalat teljes kort
megvalodsitasdban valo részvétel.

A klinikai vizsgalat egy centrumban a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert
Klinikai Kozpont, Arc-, Allcsont- és Szajsebészeti Klinikajan keriil megvalositasra, otthoni
visitek megvaldsitasaval. A klinikai vizsgalat f6 célja a Dicomlab Kutatas-Fejlesztési és
Szolgaltatd Korlatolt Felelosségti Tarsasag altal kifejlesztett fogaszati implantacids sablonok
pontossaganak vizsgalata fogdszati implantatumok behelyezése sordn. A vizsgalat soran a
Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Arc-, Allcsont- és
Szajsebészeti Klinikdjan kezelt, részleges ¢és teljes foghidnyban szenvedd paciensek
implantaciés sablonnal ill. sablon nélkiil torténd fogaszati implantacids rehabilitacid keriil
Osszevetésre.

A klinikai vizsgélatban tervezetten 80 beteg fog részt venni, mely 160-240 implantdtum
behelyezését jelenti (a pontos betegszam a vizsgalat elokészitési fazisaban torténd elemszam
becsléssel (Alvallalkozd 1) keriil meghatarozasra). A vizsgélati idészak (elsd és utolsod
betegvizitek kozotti idészak) az elézetes felmérések szerint maximum 30 napos lesz, mely 4-5
vizitet takar (pontos meghatdrozas szintén Alvallalkozé 1 feladata).

Alvallalkoz6 vallalja, hogy a klinikai vizsgalat teljesitése soran a vizsgalati protokollban
foglaltak, valamint az érvényben 1év0 jogszabalyok és hatdsagi eldirasok, tovabba a Helsinki
Nyilatkozat és a Nemzetkdzi Harmonizaciés Konferencia Helyes Klinikai Gyakorlatra
Vonatkoz6 Iranyelveinek (International Conference on Harmonization - Good Clinical
Practice, ICH-GCP) maradéktalan betartasaval jar el.

1. rész:
Komplett klinikai vizsgalat megvaldsitasaban vald részvétel: elokészitési, lezarast kovetd
fazisok feladatainak teljes korti ellatasa; lebonyolitési fazis feladataiban kdzremiikodés

1. feladat: Vizsgalat elokészitési fazis feladatok teljes kori végrehajtasa

A megbizé részére atadasra
keriilé eredmény konkrét
megnevezése

Feladat részletes szakmai

Feladat tartalma

Vizsgalati designe kidolgozasa: A
vizsgdlati protokoll alapjan képezé
vizsgdlati elrendezés dokumentum
elkészitése a GCP-nek megfeleld
tartalommal.

Vizsgalati designe
kidolgozasa

Vizsgalati design dokumentum atadasa
.docx formatumban Megbizé részére.

Protokolliras: A vizsgalati terv

Protokolliras

(protokoll) elkészitése, mely leirja a
vizsgdlat targyat (targyait),
elrendezését, modszertanat,
statisztikai tervét és szervezését.

Vizsgalati terv (Protokoll) dokumentum
atadasa .docx formatumban Megbizé
részére.

Protokollirashoz
menedzsment

Protokollirashoz menedzsment: a
vizsgdldhely , vizsgalatvezetd és
vizsgdlaldk szervezése, egyeztetések
intézése a protokoll megirasahoz

A vizsgalati terv (Protokoll) alairéi
lapjanak minden relevans fél altal aldirt
valtozatanak ataddasa .pdf
formatumban Megbizo felé.




Protokoll min&ségbiztositas

Protokoll minGségbiztositas: A
minGségbiztositdsi kritériumok
vizsgalata a Szegedi
Tudomanyegyetem protokollirasi
feladata soran.

Vizsgélatspecifikus Szabvanymdveleti
el6irat QA jelentés dtaddasa .docx
formatumban Megbizo részére

Biztositas megkotése

Biztositas megkotése: A Megbizd
nevében a klinikai vizsgalat
vonatkozdsaban a sziikséges
biztositds megkotése

Biztositasi kotvény atadasa .pdf
formatumban Megbizé felé.

Hatdsagi beadvanyhoz
torténd eldkészités

Hatdsagi beadvanyhoz térténd
el6készités: vizsgalati csapat tagok
CV-jeinek beszerzése, GCP oklevelek
begyljtése, koltség megoszlasok
kezelése

Engedélyeztetés
lebonyolitasa,
dokumentumok ellenérzése

Engedélyeztetés lebonyolitasa,
dokumentumok ellenérzése: Az
OGYEI-hez a hatésagi engedély
benyujtasa, az engedélyhez a
megfelel6 dokumentumok
Osszegyljtése, ellenbrzése (fentebb
megnevezett vizsgaldhelyi
dokumentumokon tul).

Hatodsagi engedély megszerzése,
atadasa Megbizo részére.

eCRF tervezés, tesztelés:

eCRF tervezés, tesztelés: A klinikai
vizsgdlathoz kapcsol6do eCRF
(elektronikus egyéni adatlapok)
elkészitése, a protokollnak megfelel6
adatlap megtervezése kialakitasa
majd tesztelése.

Elektronikus CRF adatbeviteli fellilethez
hozzaférés készitése, dtadasa Megbizé
részére, adatbazis terv dtadasa .docx
formatumban Megbizo részére.

DCP (Data Cleaning Plan -
adattisztazasi terv):

DCP (Data Cleaning Plan -
adattisztazasi terv): A késébbi
adattisztazasi folyamatokra valé
felkészulés, az adattisztazas
Iépéseinek leirdasa. Az adattisztdzas
statisztikai médszereinek leirdsa.

Adattisztazasi terv dokumentum (DCP)
ataddsa .docx formatumban Megbizé
részére.

DMP (Data Management
Plan -
Adat kezelési terv)

DMP (Data Management Plan -
Adat kezelési terv): A késGbbi
adatkezelési folyamatokra valo
felkészulés, az adatkezelés
|épéseinek leirasa. Tartalmazza az
adatkezelés statisztikai modszereinek
leirasat is.

Adatkezelési terv dokumentum (DMP)
atadasa .docx formatumban Megbizé
részére.

Randomizacio +
randomizacios boritékok
készitése:

Randomizacié + randomizacios
boritékok készitése: A vizsgalati
design és protokoll dokumentumok
alapjan a randomizaciés terv és a
randomizacids boritékok elkészitése.

Randomizacids terv, randomizacios
boritékok atadasa .docx formatumban
Megbizd részére.

Data Management
Programozas

Data Management Programozas: Az
adattisztazasi terv és az adatkezelési
terv alapjan megtorténik a vizsgalati
adatbazis leprogramozasa.

Adattisztdzé SAS programok
el6készitése, A dokumentumok alapjan
a vizsgalati adatbdazis leprogramozasra
kerdl.

Monitoring terv készitése

Monitoring terv készitése: A
vizsgdlat lebonyolitasi fazisdban
torténd monitorozas folyamatainak,

Monitorozasi terv ataddasa .docx
formatumban Megbizd részére.




gyakorisagdnak, stb. meghatdrozasa,
dokumentalasa.

Szerz6dések elGkészitése,
inditashoz torténd
koordinacio:

SzerzGdések el6készitése, inditashoz
torténd koordinacio: A szerz6dések
megirdsa, letargyaldsa a vizsgalatban
szerepld résztvevékkel, illetve a
letargyalt szerz6dések alairatasa,
koordinacidja.

Aldirt szerz6dések begylijtése, atadasa
Megbizd részére.

Vizsgalat indit6 meeting:

Vizsgalat indité meeting: A vizsgalat
indité meeting (SIV vizit) szervezése,
lebonyolitasa.

Aldirt jelenléti iv dtaddsa .pdf
formatumban Megbizd részére. SIV
report dtadasa .docx formatumban
Megbizd részére

2. feladat: Vizsgalat lebonyolitasi fazis feladataiban valé kozremiikodés

Feladat

Feladat részletes szakmai
tartalma

A megbizo részére atadasra
keriil6 eredmény konkrét
megnevezése

Els6 beteg elsd vizit és zaré
vizit lebonyolitasa

Elsé beteg elsé vizit (FPFV), utolsé
beteg utolso vizit (LPLV) zaré vizit
(COV) lebonyolitasa,
ledokumentalasa

COV report ataddsa .docx
formatumban Megbizd részére.

FPFV és LPLV megtorténtérdl Megbizd
email-es értesitése.

Monitorozasra
adatelGkészités,
adattisztazas

Monitorozasra adatel6készités,
adattisztazas: A létrehozott
adatkezelési és adattisztazasi
terveknek megfelelGen a lefolytatott
vizitekhez kapcsol6do adatok
elGkészitése, illetve adattisztazas. A
feladat a monitorozasi tevékenység
el6készitésének fontos Iépése.

Klinikai kutatdst tdmogaté adatbazis
el6készitése és adatbevitel, a
folyamatrdl 6sszefoglalé atadasa .docx
formatumban Megbizd részére.

Koordinacio

Koordinacio: A vizsgalat
lebonyolitasa soran a vizsgalati
csapatba koordinator biztositasa.

A koordinator altal alairt delegation log
atadasa .pdf formatumban Megbizo
részére.

MedDRA kodolas

MedDRA kdédolas: Az adatok
szabvanyositott orvosi terminoldgiai
adatbazisra vald konvertalasa. A
varatlan események kodolasi
protokolljanak elkészitése.

Varatlan események kodolasi
protokolljanak megirasa és dtadasa
.docx formatumban Megbizé részére.

Site minGségbiztositas

Site minGségbiztositas: A klinikai
vizsgdlat teljes lebonyolitasa alatt a
Szegedi Tudomanyegyetem, mint
vizsgalati helyszin kontrollja
mind@ségbiztositasi szempontbdl. A
feladat részeként a klinikai vizsgalat
kapcsan alvallalkozo kilsé auditot
bonyolit le a vizsgaldhelyen.

Audit jelentés elkészitése és dtadasa
.docx formatumban Megbizé részére.

SAP (Statisztikai analizis
terv) és
statisztikai programozas

SAP (Statisztikai analizis terv) és
statisztikai programozas: A klinikai
vizsgdlat eredményeinek
értékelésére vonatkozd statisztikai
analizis terv elkészitése, és a
statisztikai értékeléshez a sziikséges
programozasi feladatok elvégzése.

Statisztikai analizis terv és a kapcsolédé
programozasi feladat elkészitése és
atadasa .docx formatumban Megbizé
részére.




Laborfeladatok ellatasa: A klinikai
vizsgalat kapcsan felmerilS Laboratériumi riportok dtadasa .pdf
Laborfeladatok ellatasa laborfeladatok megszervezése, formatumban Megbizé részére.
ellatasa, a laboratdriumi eredmények
eljuttatasa a vizsgaldorvosok részére.
Orvosi monitoring: A vizsgalat
lebonyolitasa soran orvosi Orvosi monitoring report dtaddsa .docx
Orvosi monitoring monitoring, és orvosi monitoring formatumban Megbiz6 részére.
jelentések készitése, a protokollban
meghatarozottak szerint.

Beteg étkezés /utazasi koltségeinek
ligyintézése: Vizsgalatba bevont

betegek étkezési utalvanyai Etkezési/utazasi koltségersl mindkét fél
beszerzésre, és kiosztasra kerlilnek az | 4ta alairt atadas-atvételi jegyz8konyv

Beteg étkezés /utazasi i vizitek {si kbltsé
koltségeinek iigyintézése orvosi viziteken. Az utazasi koltség 4taddsa .pdf formatumban Megbizé
téritéséhez a sziikséges részére.

dokumentacid beszerzése a

betegektdl, majd az utazasi
koltségtérités kiosztasa.

3. feladat: Vizsgalat lezarasat koveto fazis feladatok teljes kori végrehajtasa

A megbizo részére atadasra

Feladat Feladat részletes szakmai Kkeriil6 eredmény konkrét
tartalma megnevezése

Monitorozis a lezaras I\/I.opithc.)zés,a Iefétés kapcsén’: A Osszefoglalé monitoring report atadasa

kapcsan klinikai vizsgalatrol 5sszefoglald .docx formatumban Megbizd részére.

monitoring report elkészitése.
Adatbazis zaras a végso elemzés

foic AL PP el6tt: A klinikai vizsgalat kapcsan L, L,
Adatbazis zéras a végsé . & Y P SAS adatbazis zarasa, a zarasrél a
elemzés felgyiilemlett adatok (els6sorban i o

. Megbizé emailes értesitése.
elétt eCRF dokumentumok) tisztazasa,
lezdrdsa.

Statisztikai kiértékelés,
osszefoglalo statisztikai jelentés: A
klinikai vizsgalat soran felgylilemlett
adatok (elsésorban eCRF

Statisztikai kiértékelés, dokumentumok) statisztikai
?sszef?glalo statisztikai kiértékelése, az értékelésbdl
jelentés statisztikai végriport megirasa. A

végriport megirasa a statisztikai
analizis tervben megirtak szerint
készil.

Statisztikai végriport megirasa és
atadasa .docx formatumban Megbizé
részére.

Egyedi adatokat tartalmazé
tablazatok osszeallitasa: Az eCRF-bdl
Egyedi adatokat tartalmazé | kinvert egyedi adatokbdl a szponzor
tablazatok 6sszeallitasa szamara tablazatok 6sszedllitasa,
mely a statisztikai végriport részét
képezi.

Data review: A kinyert adatok

Data review orvoszakmai szemmel valé atnézése.
Elsédleges hatasmutatoé Els6dleges hatasmutato statisztikai

statisztikai analizise: A klinikai vizsgalat céljainak
analizise valé megfelelés statisztikai vizsgalata,




azaz a kapott eredmények
értékelése. Az els6dleges
hatasmutato analizise a statisztikai
végriport részét képezi.

Klinikai jelentés készités -
medical
writing (3.AV)

Klinikai jelentés készités - medical
writing (3.AV): Az orvostudomanyi
jelentés soran a klinikai vizsgalati
eredmények 6sszefoglalasanak
megirdsa torténik az 6sszegy(jtott
adatok alapjan.

Jelentés mindségbiztositasa

Jelentés mindségbiztositasa: Az
orvostudomanyi jelentés megirasa
soran a minGségbiztositasi
kritériumok vizsgalata, a
szabvanymdliveleti elGiratoknak vald
megfelelés vizsgalata.

Statisztikai analizis és klinikai riport
megirdsa és atadasa .docx
formatumban Megbizo részére.

2. rész:

Komplett klinikai vizsgalat megvaldsitasaban vald részvétel: lebonyolitdsi fazis feladataiban

kozremiikodés

1. feladat:

Vizsgalat lebonyolitasi fazis feladataiban valé kozremiikodés

Feladat

Feladat részletes szakmai tartalma

A megbiz6 részére atadasra keriil6
eredmény konkrét megnevezése

Trial Master file kezelése

Trial Master file kezelése: A
megbizonal megtaldlhato Trial
Master File kezelése, up-to-date
tartdsa. A vizsgalat lebonyolitasa
soran végig vezetett Master File
ataddsa a COV el6készitésére.

Minden relevans dokumentumot
tartalmazé Master File mappa ataddsa
Megbizd részére.

Invesigator Site File
kezelése

Invesigator Site File kezelése: A
vizsgalohelynél megtaldlhaté Trial
Master File kezelése, up-to-date
tartdsa. A vizsgdlat lebonyolitasa
soran végig vezetett Site File dtadasa
a COV elGkészitésére.

Minden relevans dokumentumot
tartalmazé Site File mappa atadasa
Megbizd részére.

Monitorozas a kezelési
id6szakban

Monitorozas a kezelési id6szakban:
A vizsgalat lebonyolitdsa soran a
monitorozasi tervnek megfelelGen a
vizsgdlat lebonyolitasanak
ellenérzése, a monitorozas
dokumentaldsa. Annak biztositasa
érdekében, hogy a vizsgalat végzése,
dokumentalasa és jelentése a
vizsgdlati terv, SOP-k és jogszabalyok
szerint torténik.

Interim monitoring reportok dtadasa
docx formatumban Megbizd részére
minden monitori latogatast kovet&en.
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