Załącznik nr 1 do Wniosku o wszczęcie postępowania2.1. do SWZ

SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Przedmiotem zamówienia jest usługa polegająca na wykonywaniu aktywności związanych 
z monitorowaniem i realizacją eksperymentu medycznego badawczego pn. „GENTLE-PACE STUDY Wieloośrodkowy, randomizowany, prowadzony metodą podwójnie ślepej próby eksperyment badawczy porównujący skuteczność i bezpieczeństwo kardioneuroablacji do stałej stymulacji serca u pacjentów z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii.” (akronim: GENTLE-PACE STUDY) oraz świadczenie usługi w zakresie opracowania, konfiguracji, dostarczenia, udostępnienia oraz utrzymania systemu Elektronicznej Karty Obserwacji Klinicznej (eCRF, ang. Electronic Case Report Form) dedykowanego dla ww. eksperymentu wraz z usługą szkolenia z jego obsługi dla Ośrodka chorób Serca Kliniki Kardiologii.

Usługa będzie świadczona w ramach projektu finansowanego przez Agencję Badań Medycznych pn. „GENTLE-PACE STUDY Wieloośrodkowy, randomizowany, prowadzony metodą podwójnie ślepej próby eksperyment badawczy porównujący skuteczność i bezpieczeństwo kardioneuroablacji do stałej stymulacji serca u pacjentów z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii.”, umowa nr ABM/2023/01/000003-00

Dane eksperymentu
SponsorZamawiający: 4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką SPZOZ we Wrocławiu
Główny BadaczLekarz: dr hab. n. med. Dariusz Jagielski
Czas trwania całego projektu: 72 miesiące
Liczba Ośrodków: 5
Całkowita liczba pacjentów: 99

Eksperyment posiada przygotowaną dokumentację(m.in. protokół eksperymentu, broszurę badaczalekarza, ICF, wzór CRF) oraz pozytywną opinię Komisji Bioetycznej.
[bookmark: _GoBack]Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia: 
Przedmiotem zamówienia jest świadczenie na rzecz Zamawiającego usługi polegającej na: 

Wykonywaniu aktywności związanych z monitorowaniem i realizacją eksperymentu badawczego GENTLE-PACE STUDY, w tym w szczególności:
ETAP 1 

1. Świadczenie usług obejmujących fazę określaną jako start-up:
1. Uzupełnienie dokumentacji eksperymentu:
• Przygotowanie planu zarządzania danymi – użytkownicy, polityki bezpieczeństwa i dostępu, role/funkcje,
• Przygotowanie planu monitorowania eksperymentu, 
• Przygotowanie planu analizy statystycznej,
• Przygotowanie planu zarządzania ryzykiem,
• Ewentualne opracowanie brakujących dokumentów.
1. Wsparcie w procesie administracyjnym m.in.:
• Kompletowanie niezbędnych dokumentów;
• Przygotowanie raportów rocznych oraz raportu na temat bezpieczeństwa pacjentów;
• Rewizja ISF oraz TMF, uzupełnienie o wzory logów dostosowane do eksperymentu; 
• Koordynacja współpracy z podwykonawcami;
• Wsparcie w procesie wprowadzania istotnych zmian do Protokołu Eksperymentu, Broszury Lekarza, świadomych zgód wraz z informacją dla pacjenta (do 10 zmian)
1. Szkolenia
• Szkolenia z procedur specyficznych dla protokołu eksperymentu, procedur operacyjnych

ETAP 2 

1. Kompleksowa usługa w organizacji i prowadzeniu eksperymentu badawczego w tym:
a) Monitorowanie eksperymentu badawczego
• Pełnienie nadzoru nad realizacją eksperymentu oraz regularne informowanie o postępie  eksperymentu i ewentualnych problemach w formie raportów pisemnych oraz wideokonferencji;
• Nadzór nad zespołem monitorskim 
• Zarządzanie Ośrodkiem – utrzymywanie kontroli pomiędzy wizytami przez cały czas trwania realizacji części klinicznej eksperymentu
• Przeprowadzenie wizyt inicjujących, w tym np. zebranie wymaganych podpisów, przeprowadzenie szkoleń całego personelu oraz szkoleń uzupełniających wraz z uzyskaniem potwierdzeń ukończenia szkolenia, przygotowanie raportów z wizyt inicjujących oraz listów skierowanych do Lekarzy po wizycie (ang. Follow up letters).
• Przeprowadzenie wizyt monitorujących eksperymentu badawczego (wizyty dostosowane do tempa rekrutacji*), przygotowanie raportów z wizyt i listów do Lekarzy; udokumentowanie kontaktów telefonicznych z ośrodkami w postaci np. notatki zawierającej termin przeprowadzenia rozmowy oraz jej przedmiot; korespondencja z Ośrodkami; kontrola i rozliczanie leków; w razie potrzeby szkolenia poprzez telekonferencje.
• Przeprowadzenie wizyt zamykających we wszystkich Ośrodkach uczestniczących w eksperymencie – przygotowanie raportów z wizyt i listów do Lekarzy (ang. Follow up letters), zebranie wymaganych dokumentów i weryfikacja kompletności dokumentów; przygotowanie dokumentacji do archiwizacji.
b) Zarządzanie Bezpieczeństwem obejmujące:
•  Przygotowanie Planu Zarządzania Bezpieczeństwem (Safety Management Plan - SMP) wraz z formularzem zgłaszania SAE oraz instrukcją dla lekarzy, naniesienie stosownych poprawek w protokole eksperymentu (w razie konieczności)
• Przyjmowanie od lekarzy i rejestrowanie zgłoszeń zdarzeń niepożądanych, weryfikacja pod kątem kompletności, podejmowanie follow-up w przypadku niekompletnych raportów,
• Ocena otrzymanych zgłoszeń pod kątem spodziewalności (expectedness) zgodnie 
z referencyjnymi informacjami dot. Bezpieczeństwa oraz identyfikacja SUSAR,
• Bieżące informowanie Zamawiającego o wszystkich istotnych aspektach eksperymentu, w szczególności mających wpływ na bezpieczeństwo uczestników eksperymentu badawczego oraz jakość danych z eksperymentu,
• Opracowanie i terminowe składanie rocznych raportów o bezpieczeństwie oraz wszelkich uaktualnień dotyczących bezpieczeństwa,
• Dostarczenie danych dotyczących bezpieczeństwa do Raportu Końcowego z eksperymentu,
• Opracowanie Raportu Końcowego Eksperymentu;
• Przekazanie dokumentów Zamawiającemu po zakończeniu eksperymentu, w sposób umożliwiający archiwizację;
c) Odpowiedzialność za lek
· Koordynacja logistyki związanej z dystrybucją leku do trzech ośrodków badawczych w Polsce
· Monitorowanie stanów zapasów i aktualizacja informacji na bieżąco
· Udokumentowanie procesów dystrybucji zgodnie z obowiązującymi standardami
· Współpraca z ośrodkami badawczymi w celu uzgodnienia terminów dostaw 
i szczegółów dystrybucji
· Regularne raportowanie postępu dystrybucji, w tym dostaw i stanów zapasów 
do Zamawiającego, w celu zapewnienia ciągłości dostaw i kontrolowania terminów ważności dostarczanych produktów leczniczych

ETAP 3

1. Opracowanie, konfiguracja, dostarczenie, udostępnienie i utrzymanie usystematyzowanego zestawu formularzy do zapisu wymaganych protokołem eksperymentu  informacji o każdym uczestniku eksperymentu - elektronicznej Karty Obserwacji Pacjenta (ang. eCRF, Electronic Case Report Form) oraz utrzymanie systemu na czas realizacji projektu zgodnie z obowiązującymi wytycznymi
1. Zadania
• Konsultacje merytoryczne na etapie wdrażania elektronicznej karty obserwacji klinicznej (eCRF)
• Dostarczenie wzoru eCRF z komentarzami (ang. Annotated eCRF) oraz wersji bez komentarzy (ang. Not annotated eCRF). 
• System wykonany w polskiej wersji językowej.
• Zarządzanie zmianami i dokumentacją eCRF w trakcie eksperymentu (do 10 zmian). 
• Możliwość drukowania formularzy oraz eksportu danych, raportów i tabel do standardowych formatów (.xlsx, .pdf).
• Zapewnienie przez Wykonawcę niezbędnych szkoleń (on-line) w formie prezentacji, webinariów lub z wykorzystaniem platformy e-learningowej dla Zespołu badawczego (Zespół Ośrodka, Przedstawiciele Zamawiającego) koniecznych do prawidłowego korzystania z modułu przez Zamawiającego 
• Dostarczenie wytycznych dotyczących wypełniania eCRF (ang. eCRF completion guidelines).
• Czyszczenie i zamykanie bazy danych, przenoszenie danych oraz archiwizacja (ang. Database lock, transfer and archiving), raportowanie zamykania bazy danych (ang. Data Management report). 
• Kodowanie medyczne (ang. Medical coding) - plan medycznego kodowania (ang. Medical Coding Plan), kodowanie zdarzeń niepożądanych wg międzynarodowego słownika terminologii medycznej MedDRA (ang. Adverse Event Coding), historia medyczna, leki towarzyszące. 
• Zapewnienie gwarancji jakości systemu w tym usunięcie/naprawa wad przedmiotu zamówienia powstałych z przyczyn tkwiących w tymże przedmiocie przez cały okres obowiązywania umowy.
• Zapewnienie ciągłości pracy systemu przez cały czas obowiązywania umowy.

ETAP 4

1. [bookmark: _Hlk152748190]Etap obejmuje usługę wsparcia rekrutacji uczestników eksperymentu badawczego, skoncentrowanego na identyfikacji grupy docelowej w Polsce oraz nawiązywaniu współpracy
z ośrodkami posiadającymi pacjentów spełniających kryteria włączenia/ wyłączenia do eksperymentu. 
Celem jest skorzystanie z ekspertyzy firmy CRO w zakresie efektywnego zarządzania procesem rekrutacji oraz utrzymania wysokiego poziomu motywacji włączonych do eksperymentu ośrodków rekrutujących.
a) Identyfikacja Grupy Docelowej: 
· Analiza rynku medycznego w Polsce w celu dokładnej identyfikacji pacjentów spełniających kryteria eksperymentu
b) Identyfikacja Ośrodków Rekrutujących:
· Przeprowadzenie dokładnej analizy ośrodków kardiologicznych w Polsce w kontekście ich specjalizacji, doświadczenia w  prowadzaniu eksperymentów badawczych i badań klinicznych oraz dostępności pacjentów spełniających kryteria włączenia i wyłączenia do eksperymentu.
c) Nawiązanie współpracy z wybranymi ośrodkami, z dostosowaniem strategii rekrutacyjnej do ich specyfiki.

d) Dostosowanie strategii do identyfikowanej grupy docelowej oraz preferencji ośrodków rekrutujących.

e) Współpraca z Ośrodkami Rekrutującymi:
· Nawiązywanie i utrzymywanie regularnej komunikacji z polskimi ośrodkami rekrutującymi.
· Zapewnienie ośrodkom niezbędnych narzędzi, szkoleń i wsparcia w zakresie skutecznych strategii rekrutacyjnych.
· Rozliczanie ośrodków rekrutujących za zrekrutowanych uczestników zgodnie z założeniami finansowymi Zamawiającego
f) Monitorowanie Wyników:
· Monitorowanie wskaźników efektywności rekrutacji w ośrodkach, 
· Dostarczanie regularnych raportów i analizy postępów do Zamawiającego.
g) Motywacja Ośrodków Rekrutujących:
· Wdrożenie działań motywacyjnych dostosowanych do projektu, z uwzględnieniem specyfiki ośrodków.
· Organizacja regularnych spotkań online dla ośrodków w celu dzielenia się doświadczeniem i najlepszymi praktykami.
h) Działania Korekcyjne:
· reakcja na identyfikowane trudności w procesie rekrutacji, dostosowanie strategii oraz udzielanie wsparcia ośrodkom w przezwyciężaniu problemów.



Zamawiający zastrzega sobie możliwość rezygnacji z określonych elementów zamówienia.
Wykonanie określonych elementów zamówienia następować będzie po zleceniu Zamawiającego.
Zarządzanie i przeprowadzenie eksperymentu medycznego zgodnie z protokołem eksperymentu
Kompleksowa usługa w organizacji i prowadzeniu eksperymentu medycznego w tym:
Uzupełnienie dokumentacji eksperymentu:
• Aktualizacja planu zarządzania danymi – użytkownicy, polityki bezpieczeństwa i dostępu, role/funkcje,
• Aktualizacja planu monitorowania eksperymentu, 
• Przygotowanie planu analizy statystycznej,
• Przygotowanie planu zarządzania ryzykiem,
• Ewentualne tłumaczenie i opracowanie brakujących dokumentów.
Wsparcie w procesie administracyjnym m.in.:
• Kompletowanie niezbędnych dokumentów;
• Przygotowanie raportów rocznych oraz raportu na temat bezpieczeństwa pacjentów;
• Rewizja ISF oraz TMF, uzupełnienie o wzory logów dostosowane do eksperymentu; 
• Pełnienie nadzoru nad realizacją eksperymentu oraz regularne informowanie o postępie  eksperymentu i ewentualnych problemach w formie raportów pisemnych oraz wideokonferencji;
• Koordynacja współpracy z podwykonawcami;
• Zagwarantowanie ochrony danych osobowych uczestników eksperymentu oraz własności intelektualnej Zamawiającego;
• Wsparcie w procesie wprowadzania istotnych zmian do Protokołu Eksperymentu, Broszury Badacza, świadomych zgód wraz z informacją dla pacjenta (do 10 zmian) oraz ich zgłaszaniu do odpowiednich instytucji (koszt musi uwzględniać opłaty urzędowe - po stronie CRO);
• Opracowanie Raportu Końcowego Eksperymentu;
• Przekazanie dokumentów Sponsorowi po zakończeniu eksperymentu, w sposób umożliwiający archiwizację;
Szkolenia
• Szkolenia z procedur specyficznych dla protokołu eksperymentu, procedur operacyjnych, obsługi eCRF.
Monitorowanie eksperymentu medycznego. 
• Nadzór nad zespołem monitorskim 
• Zarządzanie Ośrodkiem – utrzymywanie kontroli pomiędzy wizytami przez cały czas trwania realizacji części klinicznej eksperymentu
• Przeprowadzenie wizyt inicjujących, w tym np. zebranie wymaganych podpisów, przeprowadzenie szkoleń całego personelu oraz szkoleń uzupełniających wraz z uzyskaniem potwierdzeń ukończenia szkolenia, przygotowanie raportów z wizyt inicjujących oraz listów skierowanych do Badaczy po wizycie (ang. Follow up letters).
• Przeprowadzenie wizyt monitorujących eksperymentu badawczego (wizyty dostosowane do tempa rekrutacji*), przygotowanie raportów z wizyt i listów do Badaczy; udokumentowanie kontaktów telefonicznych z ośrodkami w postaci np. notatki zawierającej termin przeprowadzenia rozmowy oraz jej przedmiot; korespondencja z Ośrodkami; kontrola i rozliczanie leków; w razie potrzeby szkolenia poprzez telekonferencje.
• Przeprowadzenie wizyt zamykających we wszystkich Ośrodkach uczestniczących w eksperymencie – przygotowanie raportów z wizyt i listów do Badaczy (ang. Follow up letters), zebranie wymaganych dokumentów i weryfikacja kompletności dokumentów; przygotowanie dokumentacji do archiwizacji.
Zarządzanie Bezpieczeństwem obejmujące:
•  Przygotowanie Planu Zarządzania Bezpieczeństwem (Safety Management Plan - SMP) wraz z formularzem zgłaszania SAE oraz instrukcją dla badaczy, naniesienie stosownych poprawek w protokole eksperymentu (w razie konieczności)
• Przyjmowanie od badaczy i rejestrowanie zgłoszeń zdarzeń niepożądanych, weryfikacja pod kątem kompletności, podejmowanie follow-up w przypadku niekompletnych raportów,
• Ocena otrzymanych zgłoszeń pod kątem spodziewalności (expectedness) zgodnie 
z referencyjnymi informacjami dot. Bezpieczeństwa oraz identyfikacja SUSAR,
• Bieżące informowanie Sponsora o wszystkich istotnych aspektach eksperymentu, w szczególności mających wpływ na bezpieczeństwo uczestników eksperymentu medycznego oraz jakość danych z eksperymentu,
• Opracowanie i terminowe składanie rocznych raportów o bezpieczeństwie oraz wszelkich uaktualnień dotyczących bezpieczeństwa,
• Dostarczenie danych dotyczących bezpieczeństwa do Raportu Końcowego z eksperymentu,
Kontakt ze Sponsorem
Gotowość do spotkań z przedstawicielami Zmawiającego w celu omawiania zagadnień związanych z przedmiotem zamówienia (głownie on-line- telekonferencje);
Opracowanie Planu Komunikowania.
Opracowanie, konfiguracja, dostarczenie, udostępnienie i utrzymanie usystematyzowanego zestawu formularzy do zapisu wymaganych protokołem eksperymentu  informacji o każdym uczestniku eksperymentu - elektronicznej Karty Obserwacji Pacjenta (ang. eCRF, Electronic Case Report Form) oraz utrzymanie systemu na czas realizacji projektu zgodnie z wytycznymi CFR 21Part 11, ICH GCP R2 oraz RODO, w tym:	Comment by Anna Skotny: Upewnić się że nie ma tu zmiany wytycznych	Comment by Agnieszka Andrejków: Może prościej będzie zastosować zapis ogólny?
Zadania
• Konsultacje merytoryczne na etapie wdrażania elektronicznej karty obserwacji klinicznej (eCRF)
• Dostarczenie wzoru eCRF z komentarzami (ang. Annotated eCRF) oraz wersji bez komentarzy (ang. Not annotated eCRF). 
• System wykonany w polskiej wersji językowej.
• Zarządzanie zmianami i dokumentacją eCRF w trakcie eksperymentu (do 10 zmian). 
• Możliwość drukowania formularzy oraz eksportu danych, raportów i tabel do standardowych formatów (.xlsx, .pdf).
• Zapewnienie przez Wykonawcę niezbędnych szkoleń (on-line) w formie prezentacji, webinariów lub z wykorzystaniem platformy e-learningowej dla Zespołu badawczego (Zespół Ośrodka, Przedstawiciele Sponsora) koniecznych do prawidłowego korzystania z modułu przez Zamawiającego 
• Dostarczenie wytycznych dotyczących wypełniania eCRF (ang. eCRF completion guidelines).
• Czyszczenie i zamykanie bazy danych, przenoszenie danych oraz archiwizacja (ang. Database lock, transfer and archiving), raportowanie zamykania bazy danych (ang. Data Management report). 
• Kodowanie medyczne (ang. Medical coding) - plan medycznego kodowania (ang. Medical Coding Plan), kodowanie zdarzeń niepożądanych wg międzynarodowego słownika terminologii medycznej MedDRA (ang. Adverse Event Coding), historia medyczna, leki towarzyszące. 
• Zapewnienie gwarancji jakości systemu w tym usunięcie/naprawa wad przedmiotu zamówienia powstałych z przyczyn tkwiących w tymże przedmiocie przez cały okres obowiązywania umowy.
• Zapewnienie ciągłości pracy systemu przez cały czas obowiązywania umowy.

Zarządzanie danymi
• System umożliwiający zbieranie danych pacjentów w sposób zanonimizowany wg zasad słownika MedDRA (standard kodowania stosowany w badaniach klinicznych). 
• System działający zgodnie z planem zarządzania danymi (Data Management) wraz z planem analizy statystycznej oraz protokołem eksperymentu badawczego. 
• Możliwość zapisu wymaganych protokołem eksperymentu informacji o każdym z uczestników eksperymentu w przygotowanych odpowiednio formularzach. 
• Możliwość generowania zapytań do wprowadzonych danych (ang. Query). 
• Możliwość wprowadzenia danych przez różnych użytkowników w jednym czasie. 
• Interaktywna platforma dla tabel, wykazów i rycin: 
• Wykaz zapytań generowanych do zapisów w eCRF wymagających wyjaśnień (ang. Queries), z podziałem na zapytania otwarte i zamknięte.
• Monitorowanie wskaźników określonych przez Sponsora (m.in. czas odpowiedzi na Query)
• Wykaz stron, które wymagają podpisu/autoryzacji Głównego Badacza.
• Numeryczny widok pacjentów – usystematyzowana kolejność numerów pacjentów włączonych do eksperymentu
• Widok zakładek przynależnych do każdego pacjenta skonstruowanych zgodnie z protokołem eksperymentu, w tym np.:
• Zakładki wizyt pacjenta (wyszczególnienie czynności i procedur wykonywanych w ramach danej wizyty, wraz z sugestią kolejnych wizyt mieszczących się w oknie czasowym).
• Zakładka dla zarówno leków towarzyszących jak i dla leków z eksperymentu zawierające m.in. takie informacje jak powodu podania leku, dawkowania, kontynuacji oraz zaprzestania leczenia.
• Zakładka dotycząca statusu pacjenta.
• Zakładka dotycząca stron podpisanych/niepodpisanych (do podpisu) przez Badacza.
• Zakładka do rejestracji zdarzeń niepożądanych (ang. AE - Adverse Event) zawierająca informacje dotyczące wystąpienia, stopnia nasilenia, czasu trwania oraz sposobu leczenia niniejszego zdarzenia.
• Zakładka do rejestracji ciężkich zdarzeń niepożądanych (ang. SAE (Serious Adverse Event) zawierająca informacje dotyczące wystąpienia, stopnia nasilenia, czasu trwania oraz sposobu leczenia niniejszego zdarzenia.
• Zakładki dla wizyt ponadplanowych zawierające informacje dotyczące przyczyn przeprowadzenia wizyt, statusu oraz procedur wykonanych w trakcie tych wizyt.
• Zakładki dla long term follow-up zawierające informacje o zgodzie pacjenta na dalsze monitorowanie, notatki z przeprowadzenia wizyt, statusu oraz procedur wykonanych w trakcie tych wizyt.
Bądź inne zasugerowane przez Wykonawcę zakładki sprawiające, że system charakteryzowała będzie ergonomia, a interfejs użytkownika będzie intuicyjny. 
• Pełna czytelność wpisów prowadzonych przez użytkowników. 
• Zintegrowany system e-mailingu pozwalający na wysyłanie zaproszeń oraz przypomnień do użytkowników wraz z pytaniami do Badacza dotyczących wyjaśnienia błędu lub niezgodności wykrytych podczas przeglądu danych zgromadzonych w czasie eksperymentu badawczego. 
• Możliwość drukowania wypełnionych 
• Automatyczne powiadamianie o rejestracji/zmianie SUSAR, SAE, ADR oraz gromadzenie danych o SUSAR, SAE, ADR w systemie. 
• Możliwość wydrukowania kopii danych przechowywanych elektronicznie.
• Możliwość monitorowania postępu wykonywanych procedur medycznych, wysyłanie raportów do Sponsora/CRO o postępie w eksperymencie.
• Możliwość czyszczenia i zamknięcia bazy danych, archiwizacja i wygenerowanie końcowego raportu statystycznego.
• Po zakończeniu eksperymentu możliwość przygotowania danych z eksperymentu w standardowym formacie bazodanowym (SQL).
• Możliwość wgrania opisu wyniku badania (dołączenie pliku w formacie pdf, docx)
Bezpieczeństwo
• Szyfrowanie danych. 
• Uwierzytelnianie i autoryzacja użytkowników. 
• Bezpieczne przechowywanie danych. 
• Data back- up - moduł automatycznego tworzenia codziennie kopii zapasowej. 
• Kodowanie systemu wraz z czyszczeniem baz danych.

Zamawiający zastrzega sobie możliwość rezygnacji z określonych elementów zamówienia.
Wykonanie określonych elementów zamówienia następować będzie po zleceniu Zamawiającego.
