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Zatacznik nr 1.

Opis Przedmiotu Zaméwienia

Przedmiotem zamdéwienia jest ustuga biobankowania materiatu biologicznego w ramach
realizacji projektu niekomercyjnego badania klinicznego AVO-CLL finansowanego
przez Agencje Badan Medycznych (Umowa 2022/ABM/03/00031 — 00, konkurs
ABM/2022/3).

Zamawiajacy planuje biobankowanie rozporcjowanego materiatu biologicznego na 4
probki od kazdego uczestnika, ktéry wyrazit zgode na biobankowanie materiatu (1 pacjent
— 4 probki).

Zamawiajgcy planuje uzyskac zgode od 72 uczestnikéw badania AVO-CLL.

Wykonawca przekaze instrukcje lub procedure w zakresie przygotowania i transportu
materiatu biologicznego przeznaczonego do biobankowania — probki bedg wysytane przez
Zamawiajgcego w ustalonym harmonogramie z Wykonawcg (do czasu wysyiki probki bedag
przechowywane z zamrazarce -80 st. C) — Zamawiajgcy realizuje transport materiatu we
wtasnym zakresie.

Pozyskany i biobankowany Materiat powinien mie¢ jako$¢, ktéra pozwoli na wykonanie
sekwencjonowania genomowego.

Pozyskany i biobankowany Materiat nie bedzie udostepniany, sublicencjonowany,
ujawniany, przekazywany, sprzedawany, darowany ani dostarczany zadnym innym
podmiotom niz Agencja Badan Medycznych lub podmiot wskazany przez Agencje.

Pozyskany i biobankowany nie bedzie modyfikowany, usuwany, niszczony Ilub
wykorzystywany bez zgody Agenc;ji.

W Osrodku dokonuje sie pseudonimizacji danych z Formularza Ankiety Uczestnika
Badania, prébki Materiatu biologicznego opatruje sie kodem, a nastepnie przekazuje do
Biobanku.

Biobank zobowigzuje sie poddac kontroli, prowadzonej przez Agencje lub inne podmioty
do tego uprawnione, w zakresie realizowanej Umowy, w kazdym momencie realizacji tej
Umowy oraz w okresie 3 lat po zakonczeniu Projektu.

Probki bedg przechowywane do 31.01.2032 (zakonczenie projektu 31.01.2029 + 3 lata).
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Wymagania dla Wykonawcy zamowienia — wszystkie musza zosta¢ spetnione:

Lp. | Parametr Spetnial/ Nie spetnia Uwagi

Dziata zgodnie ze Standardami
Jakosci dla Biobankéw Polskich

1 (SJBP) 2.0

Zgodnie z wymogiem Agencji Badan
Medycznych

2 Nalezy do Polskiej Sieci Biobankéw




