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Zalacznik nr 1 do Zapytania ofertowego

Opis Przedmiotu Zamdwienia

1. Przedmiotem zamdwienia jest:

1.1 Obstuga laboratoryjna badania OBSERCO 2, w tym:
111 zapewnienie mozliwosci pobrania krwi od uczestnikéw badania;

1.1.2  pozyskanie surowic resztkowych od oséb w wieku 0-19 lat badanych z innego
powodu;

1.1.3  przeprowadzenie serologicznych badar laboratoryjnych testem wykrywajacym
obecnos¢ przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2 anty-S1 w klasie 1gG ilosciowo,
spetniajgcym kryteria specyfikacji opisane przez Zamawiajacego;

1.1.4 przeprowadzenie serologicznych badar laboratoryjnych testem wykrywajgcym
obecnos¢ przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2 anty-N w klasie IgG pdtilosciowo;

1.1.5  przeprowadzenie serologicznych badar laboratoryjnych w celu oznaczenia
antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg)

1.1.6  przeprowadzenie serologicznych badarn laboratoryjnych w celu oznaczenia
jakosciowego catkowitych przeciwciat (IgG+IgM) specyficznych dla antygenéw HAV

1.1.7  przeprowadzenie serologicznych badar laboratoryjnych w celu oznaczenia
przeciwciat anty-HCV swoistych dla wirusa zapalenia watroby typu C (HCV)

1.1.8  pobieranie wymazdéw do badania PCR od uczestnikéw zrekrutowanych poprzez
CATI z objawami infekgji

1.1.9  wykonywanie oznaczen laboratoryjnych z wykorzystaniem multitestu PCR w
kierunku zakazenia SARS-CoV-2, grypa A lub B oraz RSV, a w przypadku
pozytywnego wyniku badania zabezpieczenie prébki i przekazanie jej do
Zamawiajgcego

1.1.10 umozliwienie odebrania wynikdw badan laboratoryjnych przez uczestnikdw badania

1.1.11  utworzenie banku surowic zgromadzonych w trakcie badania i przekazanie go do
Zamawiajgcego.

Zamodwienie realizowane bedzie w ramach Umowy nr NIZP-PZH/COVID-19/1094/2022/1026, na
realizacje zadania powierzonego NIZP PZH-PIB przez Ministerstwo Zdrowia pn. Wykonanie
cyklicznego badania seroepidemiologicznego potaczonego z badaniem diagnostycznym na
obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 na reprezentatywnej prébie populacji Polski:.

2. Zatozenia Badania OBSERCO 2

Badanie OBSERCO 2 ma na celu monitorowanie zmian rozpowszechnienia wirusa SARS-CovV-2
w populacji w Polsce oraz oszacowanie zapadalnosci poprzez ocene zmiany parametrdéw
serologicznych  w kohorcie prowadzonej w ramach badania seroepidemiologicznego.
Oszacowanie zapadalnosci zostanie przeprowadzone w oparciu o wyniki poziomu przeciwciat
anty-S i anty-N SARS-CoV-2, z uwzglednieniem pordwnania parametréw serologicznych oraz
danych z badania CATI (dotyczacych objawdéw, dodatnich wynikéw badar w kierunku zakazenia
oraz narazenia na kontakt z osobg zakazong) z danymi uzyskanymi w poprzednich turach
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zakoriczonego projektu ‘OBSER-CO 1’ oraz na podstawie wynikéw testdw na obecnos¢ RNA
wirusa SARS-CoV-2.

2.1 Zaplanowano trzy tury badania OBSERCO 2, ktére odbeda sie w okresie od stycznia do
listopada 2023 roku. Kazda z tur sktada sie z dwdch czesci: badania CATI, za ktdre
odpowiedzialny jest inny Wykonawca oraz czesci laboratoryjnej, bedacej przedmiotem
niniejszego zamodwienia. Przewidywany czas realizacji jednej tury badania to 5 tygodni, z
mozliwoscig przedtuzenia o tydzien.

2.2 Na zlecenie Zamawiajacego, Wykonawca odpowiedzialny za badanie CATI, w ramach
kazdej tury przeprowadzi badanie CATI, ktdrego efektem bedzie zrekrutowanie do
udziatu w czesci laboratoryjnej w kazdej turze grupy osdb, zamieszkatych na terenie
catego kraju (i.e. wszystkich powiatéw). Zaktadana minimalna/orientacyjna liczebnos¢ i
struktura wiekowa tej grupy zostata wskazana w pkt. 2.17. Osoby te otrzymajg od
Wykonawcy odpowiedzialnego za badanie CATI dwa Indywidualne Kody Pacjenta.
Pierwszy kod przyznawany bedzie uczestnikowi badania bezposrednio po zakoriczeniu
wywiadu CATI i umozliwia¢ bedzie wykonanie badania podstawowego oraz badania
dodatkowego/bonusowego, o ktédrych mowa w pkt. 2.12. Drugi kod IKP uczestnik badania
otrzyma po zgtoszeniu sie do punktu pobran i wykonaniu badania podstawowego. Drugi
kod IKP bedzie umozliwiat wykonanie badania objawowego, o ktérym mowa w pkt. 2.14;

2.3 Wykonawca w ramach niniejszego zamowienia zobligowany bedzie do obstugi
pacjentdw, ktdrzy zostang zrekrutowani w ramach CATI i przedstawig Indywidualny Kod
Pacjenta w punktach pobran wskazanych przez Wykonawce, zlokalizowanych na terenie
catego kraju;

2.4 Kazdy z uczestnikdw zrekrutowanych w ramach badania CATI ma prawo wybrad
najdogodniejszy dla niego punkt pobran z listy udostepnionej przez Wykonawce;

2.5 Wykonawca na biezagco (codziennie) przekazuje anonimowe informacje (wg
Indywidualnych Kodéw Pacjenta) o osobach zgtaszajgcych sie na badania podstawowe
oraz wykonanych badan laboratoryjnych Wykonawcy realizujgcemu badanie CATI oraz
Zamawiajagcemu, poprzez system teleinformatyczny Wykonawcy realizujagcego badanie
CATI;

2.6 Wykonawca zobligowany jest do umieszczenia na swojej stronie internetowej i/lub
kanatach medidw spotecznosciowych informacji o realizacji projektu;

2.7 Wykonawca zobligowany jest do realizacji badania przy uzyciu testdw zgodnych z
parametrami okreslonymi przez Zamawiajgcego;

2.8 Wykonawca jest zobowigzany do pozyskania 5100 surowic resztkowych od oséb w wieku
0-19 lat w trzech turach fgcznie (po 1700 surowic resztkowych na ture), z podstawowa
informacjg demograficzna o osobie badanej (wiek, pte¢, miejscowos¢ zamieszkania, kod
pocztowy, powiat, wojewddztwo) oraz o miejscu pochodzenia prébki (np. szpital,
przychodnia, punkt pobran);

2.9 Surowice resztkowe od 0séb w wieku 0-19 lat pozyskuje sie ze wszystkich wojewoddztw,
po ok 104 probki na wojewddztwo w kazdej turze, z co najmniej 3 punktéw pobran w
wojewddztwie roznigcych sie wielkoscig miejscowosci. Jako punkt pobrar dopuszcza sie
wiaczenie szpitala | placdwki ZOZ obstugiwanej przez laboratorium, z wytaczeniem
szpitali zakaznych;

2.10 Surowice resztkowe powinny pochodzi¢ z prébek pobranych w tym samym
okresie co realizowana tura badania;

2.11 Surowice resztkowe nalezy zabezpieczy¢ w podobnej liczbie w grupie wieku 0-9 i 10-19;
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2.12 Wykonawca zobowigzany jest do przebadania tgcznie w trzech turach do 21 000 prdébek,
w tym do 15 900 prdbek pochodzacych od 0séb dorostych zrekrutowanych w badaniu
CATI zgtaszajacych sie do punktéw pobrart Wykonawcy oraz do 5100 prdbek surowic
resztkowych pochodzacych od 0séb w wieku 0-19 lat. Wykonawca zobowigzany jest do
przebadania wszystkich zebranych w kazdej turze badania prébek:

2.12.1 testem wykrywajacym obecnos¢ przeciwciat anty-S1 SARS-CoV-2 w klasie IgG
iloSciowo oraz testem wykrywajagcym obecnos¢ przeciwciat anty-N SARS-CoV-2 w
klasie 1gG pdtilosciowo — badanie podstawowe

2.12.2 wl turze testem HBsAg

2.12.3 zebranych w Il turze testem anty-HAV

2.12.4 zebranych w Il turze testem anty-HCV

2.13 Testy, o ktorych mowa w punktach 2.12.2, 2.12.3 i 2.12.4 majg charakter

dodatkowy/bonusowy i beda one wykonywane wytacznie w przypadku niewyrazenia
przez uczestnika sprzeciwu wobec wykonania tych oznaczen — badania bonusowe.

2.14 Dodatkowo, Wykonawca zapewni mozliwos¢ wykonania badania testem PCR
uczestnikom badania, u ktérych pomiedzy zaplanowanymi turami i Il oraz po Il turze
badania wystgpig objawy infekcji uktadu oddechowego — tzw. badania objawowego.
Osoby te beda korzystaty z drugiego kodu IKP, o ktérym mowa w pkt. 2.2 i beda miaty
mozliwos¢ wykonania testu PCR w kazdym momencie pomiedzy turami i Il oraz max. do
20.11.2023 r. po badaniu podstawowym w Il turze .

2.15 Liczba badan bedzie rozdzielona pomiedzy turami, zgodnie z tabelg, o ktérej mowa w
pkt. 2.17.

2.16 Surowice zgromadzone w trakcie badania (pochodzace od oséb z badania CATI) po
oznaczeniu przeciwciat anty-SARS- CoV-2 oraz oznaczen dodatkowych tj. HBsAg lub anty-
HAV lub anty-HCV (w zaleznosci od tury), powinny by¢ odpowiednio oznakowane i
zabezpieczone w celu utworzenia banku materiatu biologicznego.

2.17 Zaktadana minimalng liczebnos¢ i strukture wiekowa grupy przebadanejlaboratoryjnie w
poszczegdlnych turach (w ramach badania podstawowego) wskazuje ponizsza tabela.
Szacowana liczba badar objawowych, o ktérych mowa w pkt. 2.14 wynosi tacznie 2120 na
cate badanie Obserco-2.

Tura

Zasieg regionalny

Grupy wieku

Liczebnos¢

| (styczeri - luty
2023)

Wszystkie
wojewddztwa

0-9, 10-19, 20-39,
40-59, 60-69i 70+

Badania lab.
Dorosli: 5300
Badania lab. osoby
0-19 lat: 1700

Il (maj - czerwiec
2023)

Wszystkie
wojewddztwa

0-9, 10-19, 20-39,
40-59, 60-69 i 70+

Badania lab.
Dorosli: 5300
Badania lab. osoby
0-19 lat: 1700

Il (wrzesien —
pazdziernik 2023)

Wszystkie
wojewddztwa

0-9, 10-19, 20-39,
40-59, 60-69 i 70+

Badania lab.
Dorosli: 5300
Badania lab. Osoby
0-19 lat: 1700
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3. Zakres zadan obejmuje:

3.1 Wyznaczenie sieci punktéw pobran oraz sposobu przyjmowania uczestnikéw badania
rekrutowanych poprzez badanie CATI w punktach pobran na podstawie Indywidualnych
Koddw Pacjenta przyznawanych uczestnikom badania CAT];

3.2 Uzyskanie pisemnej zgody badanego w czesci dotyczacej badania krwi oraz badania PCR
na wzorze zgody dostarczonym przez Zamawiajacego;

3.3 Pobranie krwi i wymazdw do badania od uczestnikdw zrekrutowanych poprzez CATI;

3.4 Pozyskania surowic resztkowych od oséb w wieku 0-19 lat w kazdej turze, z podstawowa
informacja demograficzng (wiek, pte¢, miejscowos¢ zamieszkania, kod pocztowy,
powiat, wojewddztwo) oraz o miejscu pochodzenia prébki (np. szpital, przychodnia,
punkt pobran);

3.5 Wykonanie oznaczen laboratoryjnych z wykorzystaniem testéw okreslonych przez
Zamawiajgcego;

3.6 Biezagcego uzupetnianie danych (o kodach osdéb, ktére zgtosity sie na badania
podstawowe i o wykonaniu badanl) oraz monitorowania zgodnosci koddw
dostarczonych przez pacjenta z kodami w systemie udostepnionym przez Wykonawce
wytonionego do realizacji ustugi badan CATI.

3.7 Prowadzeniu rejestru badanych surowic resztkowych z uwzglednieniem wieku, ptci,
miejscowosci zamieszkania, kodu pocztowego, powiatu i wojewddztwa zamieszkania
oraz wynikdw przeprowadzonych badan laboratoryjnych;

3.8 Umozliwienie odebrania wynikéw przez uczestnikéw badania w formie online; wynik
powinien by¢ dostepny online dla uczestnika badania w ciggu 3 dni roboczych od
pobrania krwi lub wykonania wymazu;

3.9 Codzienna aktualizacja danych na platformie wynikowej udostepnionej przez
Wykonawce odpowiedzialnego za badanie CATI poprzez umieszczanie na niej informacji
o uczestnikach, ktdérzy =zgtosili sie na badanie objawowe, z uwzglednieniem
przynaleznosci do danej grupy wiekowej oraz umozliwienie biezgcego dostepu dla oséb
monitorujgcych realizacje badania;

3.10 Po zakonczeniu badan kazdej z tur przygotowanie anonimowej bazy danych wynikéw z
Indywidualnym Kodem Pacjenta oraz odpowiadajagcym mu kodem prébki nadanym w
trakcie wykonywania badar;

3.11Po zakoriczeniu badan kazdej z tur - przygotowanie materiatu do banku surowic oraz
zapewnienie transportu prébek do siedziby Zamawiajacego.

3.12 W okresie pomiedzy zaplanowanymi turami badania Wykonawca zapewni
mozliwos¢ wykonania testéw PCR przez pacjentéw objawowych, o ktérych mowa w pkt.
2.14 i bedzie przekazywat Zamawiajagcemu informacje o zgtoszeniu sie pacjenta na
badanie na platformie wynikowej CATI oraz o wynikach tych badan nie pdzniej niz 3 dni
od daty pobrania wymazu. W przypadku uzyskania wyniku pozytywnego Wykonawca
zapewni dostarczenie zamrozonego wymazu do Zamawiajgcego nie pdzniej niz w ciggu
7 dni, w celu wykonania sekwencjonowania. Wymagania dotyczace transportu materiatu
po badaniu PCR okreslono w pkt. 5.

4. Specyfika zamdéwienia do pkt. 1.1.3 - 1.1.9:

4.1 Zestawy diagnostyczne spetniajgce ponizsze kryteria:
4.1.1  testy immunoenzymatyczne ELISA wykrywajgce przeciwciata anty-SARS-CoV-2 anty-
S1w klasie IgGilosciowo, dla ktérych wykazano wysoka czutosc (293% w czasie 21 dni



7 NARODOWY

INSTYTUT

ZDROWIA
PUBLICZNEGO
PANSTWOWY INSTYTUT
BADAWCZY

od wystapienia objawdw) i specyficznos¢ (>98%) w opublikowanych niezaleznych
badaniach walidujacych test;

4.1.2  s3stosowane w innych populacyjnych badaniach seroprewalencji przeprowadzanych

w Europie (w celu umozliwienia porédwnywalnosci wynikéw z badaniami
przeprowadzonymi w innych krajach/regionach);

4.1.3 testy immunoenzymatyczne ELISA wykrywajace przeciwciata anty-SARS-CoV-2 anty-

N w klasie 1gG potilosciowo, dla ktdrych wykazano czutosé min. 94% w czasie >10 dni
od wystapienia objawdw i specyficznos¢ >99%;

4.1.4 testy wykrywajace antygen HBs jakosciowo oparte na technologii ECLIA/CLIA, dla

ktérych wykazano wysoka czutos¢ analityczng (wykrycie co najmniej 0,13 1U/ml
HBsAg) oraz dla ktérych potwierdzono zdolnos¢ wykrywania antygenu HBs
zawierajgcego mutacje. Dla wynikdw dodatnich w tescie przesiewowym: testy
neutralizacji antygenu HBs kompatybilne z zastosowanym testem przesiewowym

4.1.5 testy jakosciowe wykrywajace przeciwciata anty-HAV IgG i IgM (bez rozrdzniania klas

przeciwciat)- tzw. total HAV IgG IgM, w oparciu o metode immunoluminescencyjna
typu ELFA lub ECLIA lub CLIA, o wysokiej czutosci testu (96,4-99,9%)

4.1.6 testy wykrywajace przeciwciata anty-HCV oparte na technologii ECLIA lub CMIA lub

EIA/ELISA Il generacji, o wysokiej czutosci (99,4%-99,9%). Dla wynikéw dodatnich w
tescie przesiewowym: testy HCV RNA met. real time RT-PCR, jakosciowo, o czutosci <
25 1U/ml

4.1.7 zestawy do wykonania badari molekularnych: multiplex SARS-CoV-2/FLU A/B/RSV

metodg Real-Time PCR (z jednego wymazu)

4.2 Wykonawca zobowigzuje sie do poinformowania Zamawiajgcego na etapie Szacowania

5.1

5.2

5-3

5.3

Rynku o proponowanych testach kazdego rodzaju, ktdre moga zostac zastosowane przy
realizacji ustugi. Ostateczna decyzja o wyborze testéw nalezy do Zamawiajacego.

Specyfika zaméwienia do pkt. 3.12 - wymagania dotyczace pobrania i transportu
materiatu do badarh metoda Real-Time PCR w kierunku zakazen uktadu oddechowego
powodowanych przez wirusy: SARS-CoV-2, grypy, RSV (multiplex PCR).

Na badanie zgtaszajg sie uczestnicy badania OBSERCO-2, ktdrzy wczesniej zgtosili sie na
pobranie krwi w turze | lub turze Ill i u ktdrych wystapity objawy infekcji uktadu
oddechowego pomiedzy turami badania - po pobraniu krwi w I i/lub lll turze (nie
przewiduje sie badania pacjentéw z objawami pomiedzy turg Ili lll, tj. w okresie letnim).
Pobierany jest wymaz z nosogardta (lub innej lokalizacji (np. nosa, gardta) zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w opisie multitestu PCR) przy uzyciu zestawdw
transportowych przewidzianych do pobierania materiatu klinicznego w kierunku zakazen
wirusowych (wymazéwka + podtoze inaktywujace w probdwece). Jatowa wymazdéwka
powinna by¢ wykonana w catosci ze sztucznego tworzywa, tzn. patyczek plastikowy oraz
wacik wykonany z materiatu innego niz wata/bawetna (dakron, czysta wiskoza, poliester
lub sztuczny jedwab). Jatowe podtoze — zamykana probdwka wolna od DNA-az i RNA-az
z buforem (3 ml) inaktywujgcym wirus (podtoze transportowe VTM z ptynem Hanks’a).
Wymazy pobierane s3 w dedykowanych punktach Wykonawcy.
Pobieranie materiatu
1 Jatowa wymazdéwka nalezy pobrad gteboki wymaz z nosogardta i umiescic w
probéwce z podtozem (patrz opis powyzej). Prébéwke nalezy szczelnie zamkna¢ (w
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razie potrzeby ucig¢ patyczek wymazdwki), jednoznacznie opisac (data pobrania,
imie i nazwisko chorego, kod materiatu ) i przechowywac w temperaturze chtodni (5
+3°(C).

5.3.2 Prébke nalezy przesta¢c do Laboratorium jak najszybciej, prédbka powinna by¢
umieszczona na lodzie w celu zapewnienia temperatury chtodni (5 + 3°C). Jezeli
prébka bedzie przechowywana/transportowana dtuzej niz 24 godziny od pobrania,
nalezy ja zamrozi¢ i dostarczy¢ do laboratorium w warunkach uniemozliwiajgcych
rozmrozenie (na suchym lodzie).

5.4 Z punktéw pobrari materiat jest przekazywany do (pracowni biologii molekularnej)

Wykonawcy.

5.5 W pracowni biologii molekularnej Wykonawcy wykonywany jest test PCR (multiplex
PCR), wynik badania trafia do NIZP PZH - PIB, a wymaz (materiat Zrédtowy) jest
zabezpieczany w zamrozeniu, w temperaturze optymalnie -80°C. Zabezpieczeniu
podlegaja probki, dla ktérych uzyskano wynik pozytywny dla ktéregokolwiek z badanych
wiruséw: SARS-CoV-2, grypy A lub B, RSV. W przypadku prébek dodatnich w kierunku
SARS-CoV-2i grypy nalezy zabezpieczyc jedynie prébki z wynikiem Ct <30.

5.6 Zamrozone probki (wymazy), z ktérych uzyskano wynik pozytywny powinny by¢
dostarczone do NIZP PZH - PIB w celu wykonania sekwencjonowania, nie pdzniej niz w
ciggu 7 dni od uzyskania wyniku. Prébki do sekwencjonowania powinny by¢
transportowane w warunkach specjalnych (suchy 16d).

5.7 Ze wzgledu na potencjalnie zakazny charakter prébek materiatu pojemniki z materiatem
do dalszej analizy powinny by¢ zapakowane zgodnie z ogdlng zasada pakowania
wymagana dla czynnikdéw biologicznych wywotujgcych choroby ludzi (poziom BSL2).

5.8 Obowiazuje zasada potréjnego opakowania:

5.8.1  Naczynie zasadnicze zawierajgce materiat kliniczny powinno by¢:

5.8.1.1 jednorazowe, z niettukacego tworzywa sztucznego, odporne na zgniecenie;

5.8.1.2 zamykane nakretka z dodatkowa uszczelky zapobiegajgcg wyciekowi materiatu;

5.8.1.3 otwierane i zamykane w nieskomplikowany sposdb;

5.8.2 Opakowanie wtdérne powinno byc:

5.8.2.1 wykonane z odpornych na zgniecenie materiatdw i hermetycznie zamkniete.
Dopuszcza sie mozliwos¢ umieszczenia w jednym opakowaniu wtdrnym kilku naczyn
zasadniczych z materiatem klinicznym pod warunkiem ich jednoznacznego
oznakowania.

5.8.2.2 mie¢ wymiary umozliwiajgce otwarcie go w boksie laminarnym (wysokos¢, szerokosg,
gtebokos¢ lub srednica do 50 cm). Przed umieszczeniem w opakowaniu
transportowym powierzchnia opakowania wtdérnego powinna by¢ wyjatowiona.
Dokumentacja dotaczona do prdébek nie moze by¢ umieszczana w opakowaniu
wtdérnym.

5.8.3 Opakowanie zewnetrzne - transportowe:

5.8.3.1 Materiat powinien by¢ transportowany w warunkach specjalnych (suchy 16d) -
opakowanie zewnetrzne powinno by¢ odporne na dziatanie lodu/suchego lodu. Musi
by¢ oznakowane i opisane w sposéb identyfikujacy nadawce i umozliwiajacy
nawigzanie z nim szybkiego kontaktu w przypadkach uszkodzenia opakowania i/lub
prébek czy innych zdarzen losowych.

5.8.3.2 Dokumentacje dotaczong do badari nalezy umiesci¢ oddzielnie (w zamknietej
kopercie przytwierdzonej do opakowania zewnetrznego, tak by byt do niej dostep
bez koniecznosci otwierania opakowania zewnetrznego, co jest wazne w przypadku
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opakowan termoizolacyjnych i chroni dokumentacje przed zawilgotnieniem lub
zalaniem).
5.8.3.3 Ideogram opakowania potréjnego:

1 - probdwka z materiatem do badania
2 — opakowanie zasadnicze, szczelne
3 — opakowanie zewnetrzne- transportowe/termoizolacyjne

II

6. Wymagania Zamawiajacego:

6.1 Posiadanie odpowiedniej infrastruktury zapewniajgcej mozliwos¢ pobrania krwi i
wykonywania wymazdw do testow PCR w istniejgcych juz Punktach Pobrar materiatu -
taczna liczba punktdw pobrar materiatu do badania na obszarze catej Polski nie mniejsza
niz 600. Dopuszcza sie mozliwos¢ zatrudnienia podwykonawcdéw do realizacji ustugi.

6.2 Punkty Pobran zlokalizowane na terenie catej Polski umozliwiajgce dotarcie oséb
skierowanych na badanie z kazdego miejsce w regionie (minimum 20 Punktéw Pobrar w
wojewddztwie, w odlegtosci nie wiekszej niz w promieniu 70 km od Punktu do Punktu).

6.3 Obstugiwanie badan osdb niepetnoletnich, zlecanych przez jednostki ochrony zdrowia
zlokalizowane na terenie catego kraju

6.4 Sprawne przeprowadzenie badan laboratoryjnych, zgodnie z obowigzujagcymi w tym
zakresie przepisami prawa, przez personel posiadajgcy stosowne uprawnienia.

6.5 Wykonawca zobowigzuje sie wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng za koordynacje
wspotpracy pomiedzy Wykonawcg a Zamawiajacym. Osoba ta, bedzie odpowiedzialna za
m.in.:

6.5.1 codzienng aktualizacje danych na platformie udostepnionej przez Wykonawce
odpowiedzialnego za badanie CATI poprzez umieszczanie na niej informacji o
osobach, ktdre zgtosity sie na badanie laboratoryjne;

6.5.2 kontakt z Wykonawcg;

6.5.3 natychmiastowe poinformowanie Zamawiajgcego w przypadku problemdw;

6.5.4 terminowe dostarczenie wszystkich produktdw przewidzianych umowa.
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7. Termin realizacji

7.1 Rozpoczecie realizacji Projektu nastepuje po obustronnym podpisaniu umowy oraz
uzgodnieniu kwestii formalno-prawnych.

7.2 Okres trwania realizacji ustugi wynosi do 11 miesiecy.

7.3 Realizacja przebiega w trzech turach trwajacych okoto 5 tygodni, z mozliwoscia
przedtuzenia kazdej z tur o dodatkowy tydzien oraz z 2-3 miesieczng przerwa pomiedzy
turami, podczas ktdrej wykonywane sg badania objawowe (pomiedzy iill turg oraz po Il
turze). Wynikowe bazy/rejestry danych powinny by¢ dostarczone w ciggu 10 dni
roboczych od zakoriczenia tury (tj. od daty pobrania ostatniej prébki w turze).

7.4 Bank surowic moze by¢ przekazany dwuetapowo, po zakoriczeniu realizacji kazdej z tur
lub w catosci w ciggu miesigca od zakoriczenia ostatniej tury, z tym, ze Wykonawca
odpowiada wodwczas za prawidtowe przechowanie materiatu do momentu wystania do
Zamawiajgcego.

8. Wykaz produktéw do przekazania Zamawiajagcemu

8.1 Anonimowa baza danych wynikdéw, dla kazdej z trzech tur osobno, zawierajaca:

8.1.1  wyniki badan oséb petnoletnich zrekrutowanych poprzez badanie CATlI wraz z
Indywidualnymi Kodami Pacjenta oraz informacja o wieku, pici, miejscowosci
zamieszkania, kodzie pocztowym, powiecie i wojewddztwie (przy czym dane o ptci,
miejscowos¢ zamieszkania, powiecie i wojewddztwie muszg by¢ zestownikowane);

8.1.2  wyniki badan surowic resztkowych od oséb w wieku 0-19 lat, wraz z informacja o
pochodzeniu prébek oraz danymi o wieku, ptci, miejscowosci zamieszkania, kodzie
pocztowym, powiecie i wojewddztwie (przy czym dane o pici, miejscowosci
zamieszkania, powiecie i wojewddztwie musza by¢ zestownikowane);

8.2 Bank surowic przygotowany wg instrukcji Zamawiajgcego opisany za pomoca

Indywidualnych Kodéw Pacjenta oraz numerdw w rejestrze wynikéw badan surowic od
0s6b zrekrutowanych poprzez badanie CATI.



