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Zatacznik nr 3 do SWZ (nr 4 do umowy)

Opis Przedmiotu Zamdwienia

opracowanie oraz wdrozenie systemu do zarzadzania badaniami klinicznymi (ang. CTMS) dla
Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (UCWBK) oraz Uniwersyteckiego Szpitala
Klinicznego, Ginekologiczno-Potozniczego Szpitala Klinicznego im. H. Swiecickiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu (GPSK), Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego
Szpitala Klinicznego im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu (ORSK), Szpitala Klinicznego im. Karola Jonschera Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu (SKKJ) w ramach projektu Agencji Badan Medycznych pt.
,Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (UCWBK) — strategia rozwoju badan klinicznych,
w tym kompleksowa obstuga niekomercyjnych badan klinicznych, w pétnocno-zachodniej Polsce”,
2020/ABM/03/00012/P/01

System do zarzadzania badaniami klinicznymi ma zapewnié obstuge takich obszaréw dziatalnosci
UCWBK jak:
® zarzadzanie badaniami klinicznymi, w tym obstuga kontraktowania, planowania,
rozliczen finansowych badan klinicznych,
o dostep do elektronicznej dokumentacji zrédtowej zgromadzonej w systemach HIS
poszczegdlnych podmiotéw wraz z analizg ptatnika procedur,
e archiwizowanie i monitorowanie danych zwigzanych z badaniami klinicznymi,
e przygotowanie feasibility w ujeciu zanonimizowanym dla pracownikéw UCWBK oraz
petnym dla pracownikéw podmiotdw leczniczych,
e zarzadzanie przeptywem prébek biologicznych,
e raportowanie do instytucji nadzorujgcych oraz dla zarzadu.

Wykonawca musi dostarczy¢ kompleksowy system, wykonac¢ ustuge wdrozenia, w tym przeprowadzic¢
analize przedwdrozeniowg, opracowa¢ dokumentacje wdrozeniowg, opracowa¢ harmonogram prac,
dokona¢ walidacji systemu, przeszkolenia pracownikdw i administratoréw systemu, udzieli¢
bezterminowej licencji na korzystanie z systemu, zapewni¢ utrzymanie oraz ustuge gwarancyjng
systemu.

Opis wymagan, ktére musi spetniac¢ system CTMS w poszczegdlnych obszarach:

l. Wymagania ogolne
1. System CTMS (System) musi zostac zintegrowany z systemami klasy HIS (Hospital Information
System) zainstalowanymi w:
a. Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym — system Eskulap (Nexus Polska);
b. Ginekologiczno-Potozniczym Szpitalu Klinicznym im. H. Swiecickiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu (GPSK) — system Eskulap (Nexus
Polska);
c. Ortopedyczno-Rehabilitacyjnym Szpitalu Klinicznym im. Wiktora Degi Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu (ORSK) — system Eskulap (Nexus
Polska);
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d. Szpitalu Klinicznym im. Karola Jonschera Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu (SKKJ) — system Eskulap (Nexus Polska);

System CTMS powinien by¢ oparty o relacyjng baze danych zintegrowang z systemami HIS
wymienionymi w pkt. 1 na poziomie wytgcznie odczytu danych.
Integracja moze by¢ realizowana zgodnie ze standardem integracji HL7 2.3. lub za pomocg API
lub narzedzi wtasnych Wykonawecy przy wykorzystaniu np. uzytkownika Read-Only z dostepem
do Bazy Danych. Sposéb integracji wraz z ewentualnym zapewnieniem np.: API jest w gestii
Wykonawcy. Zamawiajgcy udostepni kontakt do dostawcdw HIS. Sposdb integracji zostanie
uzgodniony pomiedzy Stronami w ramach analizy przedwdrozeniowej.
Dane z systemow HIS wymienionych w pkt. 1 powinny by¢ aktualizowane w Systemie CTMS
automatycznie, nie wptywajac przy tym na wydajnos¢ HIS. Synchronizacja danych musi by¢
wykonywana minimum raz na tydzien, o ile w specyfikacji konkretnego elementu nie podano
innej czestotliwosci.
Szczegbtowy zakres danych integrowanych ze szpitali klinicznych na potrzeby feasibility wraz
z kryteriami wyszukiwania zostang uzgodnione pomiedzy Zamawiajgcym a Wykonawcg
na etapie analizy przedwdrozeniowej.
System musi by¢ dostepny 24h na dobe, a wszelkie prace administracyjne uniemozliwiajgce
dostep do systemu muszg by¢ wykonywane w zdefiniowanych oknach serwisowych
w uzgodnieniu z CWBK. Zamawiajgcy wymaga dostepnosci systemu na poziomie 99% w skali
roku.
System musi zapamietywac kryteria wybrane przez uzytkownika (np. filtrowanie tabeli),
przynajmniej na caty czas trwania sesji uzytkownika.
System musi byé wyposazony w wyszukiwarke do przegladania podrecznika uzytkownika.
Wykonawca musi zapewni¢ mozliwos¢ rozwoju i rozbudowy systemu o nowe funkcjonalnosci
niezbedne, planowane lub usprawniajgce prace CWBK w zakresie 300 roboczogodzin w okresie
obowigzywania umowy.
System musi zapewnia¢ mozliwos¢ rozbudowy predefiniowanych stownikéw z poziomu
interfejsu graficznego uzytkownika.
System musi umozliwiaé sortowanie i wyszukiwanie po jednej lub wielu kolumnach wszedzie
tam, gdzie dane prezentowane sg w formie tabelarycznej.
System musi umozliwiaé¢ wyszukiwanie kontekstowe wszedzie tam, gdzie dane prezentowane
sg w formie tabelarycznej.
Wszystkie moduty systemu muszg by¢ ze sobg zintegrowane w taki sposdb, aby korzystaty ze
wspadlnych katalogdw, rejestrow, w celu unikniecia koniecznosci wielokrotnego wprowadzania
tych samych danych.
System musi mie¢ zapewniong obstuge Help Desk w okresie obowigzywania umowy.
Mechanizmy logistyki oprogramowania muszg umozliwia¢ implementowanie co najmniej 3
niezaleznych instancji Srodowisk: testowego i produkcyjnego.

Administrowanie Systemem oraz bezpieczenstwo Systemu i danych

1.

Wykonawca zapewni odpowiedni i zgodny z ogdlnoeuropejskimi normami poziom
bezpieczenstwa Systemu celem uniemozliwienia dokonania jakiegokolwiek wtamania,
uzyskania jakiegokolwiek nieautoryzowanego dostepu do serwerdw czy baz danych Systemu.
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Wykonawca jest zobowigzany do systematycznych aktualizacji wszystkich komponentéw
Systemu pod katem bezpieczenstwa w ramach gwarancji udzielonej Zamawiajgcemu.
Wykonawca zobowigzany jest do aktualizacji systemdw operacyjnych na ktérych posadowiony
zostanie System, jak i rowniez wszelkich dodatkowych wtyczek/pakietdw, aplikacji z ktérych
korzysta System nie pdzniej niz 30 dni od dnia opublikowania informacji o aktualizacji przez
producenta w czasie trwania gwarancji.

System musi by¢ zabezpieczony przed lukami bezpieczenstwa wynikajacymi z technologii,
w ktérej zostat stworzony i na biezgco monitorowany oraz aktualizowany w czasie trwania
gwarancji nie pézniej niz 30 dni od wykrycia podatnosci .

Wykonawca w ramach dostarczonego rozwigzania zobowigzany jest do zabezpieczenia catego
Srodowiska (w tym systemu operacyjnego) przed atakami z sieci oraz zawirusowaniem.
Wykonawca wdrozy zasade rozliczalnosci logowania sie do serwera produkcyjnego poprzez
utworzenie dla kazdego uzytkownika konta imiennego.

System musi uniemozliwia¢ wprowadzanie lub modyfikacje danych w sposdb anonimowy.
System musi by¢ wyposazony w zabezpieczenia przed nieautoryzowanym dostepem.

System musi posiada¢ mechanizm blokady zabezpieczajgcy przed jednoczesng edycjg tego
samego obiektu przez dwdch lub wiecej uzytkownikow.

System musi posiadaé mechanizm automatycznie wykonujgcy kopie bezpieczeristwa danych
w godzinach okreslonych przez zamawiajgcego (co najmniej raz na dobe). Tworzenie kopii
bezpieczenstwa nie moze powodowac przerwy w dziataniu systemu.

System musi zapewniaé mozliwos¢ awaryjnego odtworzenia systemu z kopii bezpieczenstwa.
System oraz udzielone licencje muszg umozliwia¢ replikacje bazy roboczej do bazy testowej
dla celdw szkoleniowych oraz ze wzgledu na bezpieczerstwo aktualizacji.

System musi posiada¢ system logowania operacji (log systemu) rejestrujgcy wszelka
dziatalno$é uzytkownikéw — kazde wprowadzenie/zmiane danych oraz pierwotne dane wraz
z informacja, kto i kiedy je wprowadzit. Zadne dane raz wprowadzone nie mogg zostac
nadpisane w sposéb trwaty powodujacy ich nieodwracalne utracenie.

Administrator Systemu musi mie¢ dostep do Dziennika Zdarzen, ktory obejmowaé bedzie
rejestr wszystkich zmian, cofniec i skresler / usuniecia danych.

System musi posiada¢ mechanizm identyfikacji uzytkownikdw poprzez indywidualne loginy
i hasta z mozliwoscig przypisania uprawnien do konta.

System musi posiadaé¢ wymag co do ztozonosci oraz czasu zmiany hasta uzytkownika.
Wszystkie hasta muszg byé przechowywane w sposdb szyfrowany.

System musi umozliwia¢ dodawanie, zablokowanie, usuwanie oraz edycje kont uzytkownikdow.
System musi zostac zintegrowany z Active Directory Zamawiajgcego. Z aplikacji bedg mogli
korzysta¢ jedynie uzytkownicy przypisani do wfasciwej grupy uzytkownikéow w Active
Directory. Dla uzytkownikéw spoza UMP nalezy przewidzie¢ system do logowania (zaktadanie
i walidacja kont uzytkownikow).

System musi zapewnia¢ definiowanie dowolnej liczby uzytkownikéw, tworzenie dowolnej
liczby grup oraz przypisywanie uzytkownikdéw do grup.

System powinien umozliwiaé nadawanie dostepu do poszczegélnych funkcjonalnosci
dla kazdej z grup uzytkownikéw z osobna.

System powinien mie¢ mozliwos¢ definiowania réznorodnych pozioméw dostepu do danych
dla poszczegdlnych grup uzytkownikdw (np. administrator, sponsor, osrodek, CRO, audytor).
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System musi zapewnia¢ mozliwos¢ definiowania poziomu dostepéw do dowolnego zasobu
na poziomie grupy i uzytkownika.

System musi umozliwia¢ zarzadzanie poziomami dostepu do danych osobowych pacjentéw.
System  musi umozliwia¢ Administratorowi wglad w historie zmian wprowadzanych
w systemie przez poszczegdlnych uzytkownikow.

Konfiguracja sprzetowa oraz softwareowa powinna by¢ wyskalowana w taki sposdb, aby
zapewni¢ prawidtowe dziatanie systemu przy minimum 40 jednoczes$nie podtgczonych
i wykonujacych operacje w systemie uzytkownikach, bez zauwazalnego spadku
responsywnosci systemu.

System musi wylogowywac lub blokowaé sesje uzytkownika po zadanym czasie braku
aktywnosci, z mozliwoscig konfiguracji czasu bezczynnosci.

System powinien mie¢ wbudowane elementy kontrolujgce poprawnosé i bezpieczernstwo
wprowadzania i przetwarzania danych.

System musi posiadac konfigurowalne mechanizmy weryfikacji poprawnosci i kompletnosci
wprowadzanych danych (walidacje).

Wszelkie zmiany Systemu, w tym zmiany konfiguracji, powinny by¢é dokonywane jedynie
w sposob kontrolowany, zgodnie z okreslong procedura.

System musi by¢ zgodny z wymaganiami RODO (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady UE 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.

W systemie musi zosta¢ zachowana zasada jednokrotnego wprowadzania danych.
Aktualizacja systemu powinna by¢ przeprowadzana bez koniecznosci wykonywania akcji przez
uzytkownika systemu. Wsparcie przy aktualizacjach bedzie realizowane przy udziale
Administratoréw Systemu wraz z zespotem Wykonawcy.

Architektura Systemu

1.

System powinien by¢ zaprojektowany zgodnie z zatozeniami architektury tréjwarstwowej
(warstwa prezentacji, warstwa logiki, warstwa bazy danych).

System powinien zosta¢ wykonany jako aplikacja webowa umieszczona na serwerze
Zamawiajgcego. Zamawiajacy wyklucza rozwigzanie dostepu do Systemu poprzez protokét
RDP.

System powinien zosta¢ zaprojektowany z zastosowaniem praktyk Web Usability i User
Experience.

Dostep do wszystkich funkcjonalnosci Systemu i zarzadzanie nim musi by¢é mozliwe z poziomu
przegladarki internetowej, bez koniecznosci instalacji dodatkowego oprogramowania
na urzadzeniach koricowych.

Wszystkie elementy Systemu muszg by¢ w petni zwirtualizowane i posadowione w srodowisku
VMWare vSphere posiadanym przez Zamawiajgcego.

Wykonawca zobowigzany bedzie do zainstalowania, skonfigurowania oraz przetestowania
poprawnego dziatania dostarczanego rozwigzania na serwerach wirtualnych Zamawiajgcego.
Zamawiajgcy zapewni swojg subdomene przynalezgcg do domeny www.ump.edu.pl
Instalacja nowych modutéw kazidego z elementéw s$rodowiska musi odbywac sie bez
koniecznosci wytgczenia/przestoju w funkcjonowaniu Systemu.

Kompatybilnos¢ z przegladarkami i urzagdzeniami przenosnymi
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1. Kaidy element Systemu bedacy czescig rozwigzania musi wyswietla¢ sie prawidtowo
na wszystkich ostatnich wersjach popularnych przegladarek internetowych takich jak: Mozilla
Firefox, Google Chrome, Microsoft Edge, Opera, Safari, Samsung Browser.

2. Kazidy z elementéw Systemu musi by¢ zaprojektowany i wykonany przy wykorzystaniu zasad
RWD (ang. Responsive Web Design).

3. Dostep do systemu powinien byé mozliwy z poziomu urzadzen mobilnych typu tablet.

4. System musi umozliwia¢ prace z petng funkcjonalnoscia na komputerach stacjonarnych
i przenosnych.

Licencje

1. Dla potrzeb przygotowania kalkulacji Wykonawca powinien zatozy¢, ze Zamawiajgcy nie
posiada zadnych wymaganych do realizacji projektu licencji (za wyjatkiem licencji systeméw
operacyjnych serwerdow).

2. Wykonawca gwarantuje uzyskanie zgdd i zezwolen (licencji) od oséb trzecich w zakresie
umozliwiajgcym petng realizacje funkcjonalnosci systemu informatycznego.

3. Wykonawca zapewni w okresie trwania umowy/gwarancji Zamawiajgcemu staty dostep
do aktualnej wersji kompletnego kodu Zrédtowego opracowywanych narzedzi
informatycznych poprzez system kontroli wersji.

4. Dostarczone rozwigzanie nie moze posiadaé ograniczen licencyjnych na ilo$é uzytkownikéw
korzystajacych z systemu i bazy danych. Zamawiajgcy dopuszcza ograniczenie liczby
jednoczasowych uzytkownikéow dla modutu zarzadzania przeptywem prébek biologicznych
jednak nie mniej niz do 5.

5. Dostarczone rozwigzanie nie moze posiadac ograniczen licencyjnych na rozmiar bazy danych
oraz jej wydajnosc.

6. Zadna z dostarczonych licencji nie moze by¢ ograniczona czasowo.

7. Wykonawca udzieli bezterminowej licencji na korzystanie z catego Systemu oraz wszelkiego

innego oprogramowania niezbednego do prawidtowego dziatania dostarczonego rozwigzania.

Srodowisko serwerowe

1.

Zamawiajgcy planuje uruchomi¢ System klasy CTMS na wirtualnych serwerach w jego
infrastrukturze.

Wszystkie elementy Systemu muszg byé w petni zwirtualizowane i posadowione w srodowisku
Vmware vSphere posiadanym przez Zamawiajgcego.

Dane muszg by¢ przechowywane w relacyjnej bazie danych — licencje na serwer bazodanowy
dostarcza Wykonawca. Zamawiajagcy ma mieé¢ petny dostep do danych oraz serwera
bazodanowego.

Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia wraz z formularzem oferty, szczegdétowego
technicznego opisu srodowiska serwerowego, ktére bedzie wykorzystane do instalacji i obstugi
Systemu. Wykonawca jest zobowigzany wskaza¢ ilos¢ maszyn  wirtualnych
z wyszczegodlnieniem dla kazdej z nich z osobna podstawowych parametréw, takich jak: ilos¢
pamieci RAM, ilo$¢ procesorow, ilos¢ dyskéw twardych w tym ich rozmiar oraz wymagang
minimalng wartos¢ IOPS.

Wykonawca zobowigzany jest do wskazania systemu operacyjnego (producent, wersja), ktory
ma zosta¢ zainstalowany przez Zamawiajgcego na przygotowanych przez Zamawiajgcego
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maszynie/maszynach wirtualnych. W wypadku podania przez Wykonawce linku z ktdérego
Zamawiajgcy ma pobrac system operacyjny, musi to byé link z repozytorium producenta
systemu operacyjnego. System operacyjny nie moze by¢ systemem end of life, a producent ma
zapewni¢, ze system operacyjny nie bedzie end-of-life do korica trwania gwarancji udzielanej
przez Wykonawce.

Srodowisko serwerowe zostanie przygotowane przez Zamawiajacego.

Zamawiajgcy przygotuje Wykonawcy czystg instalacje systemu operacyjnego, wszelkie
dodatkowe wtyczki/pakiety, dodatkowe aplikacje, funkcje systemu operacyjnego, ustugi itp.
zostang doinstalowane i skonfigurowane przez Wykonawce. Wykonawca moze réwniez
dostarczy¢ obraz gotowego systemu do zaimplementowania w VMWare VCenter (rozszerzenie
* ovf) dla wersji esxi 6.5 oraz VCenter 7.0, ktdry zostanie zainstalowany przez Zamawiajgcego.
Zarzadzanie uprawnieniami, w tym tworzenie kont dostepowych w systemie operacyjnym oraz
w aplikacjach zaleznych pozostanie po stronie Wykonawcy. Wykonawca dotozy wszelkich
staran, aby konta te byly stworzone i zabezpieczone zgodnie z najlepszymi praktykami
bezpieczenstwa.

Po dostarczeniu przez Wykonawce danych pracownikéw, ktérzy bedg wdrazaé rozwigzanie
(imie i nazwisko, adres mailowy) Zamawiajgcy przygotuje dla kazdego pracownika Wykonawcy
indywidualne konto do logowania poprzez VPN i przekaze wszelkie niezbedne dane
do logowania Wykonawcy. Zamawiajgcy ponadto zobowigzuje Wykonawce do zainstalowania
agenta systemu Zabbix oraz umozliwieniu monitorowania srodowiska poprzez tego agenta.
Zamawiajgcy dostarczy Wykonawcy klucz PSK do zabezpieczenia danych przekazywanych
pomiedzy serwerem Zabbix, a serwerami z posadowionym Systemem.

System musi umozliwia¢ monitorowanie aktualnego obcigzenia systemu (z podziatem
na procesy uzytkownikow).

Zamawiajgcy dopuszcza aby baza danych byta umieszczona na odrebnym serwerze.
Aktualizacje Systemu powinny by¢ wykonane bez koniecznosci podejmowania akcji przez
uzytkownikéw konicowych Systemu.

Wykonawca musi zaimplementowac co najmniej 3 niezalezne instancje Srodowisk: testowego,
produkcyjnego. Wykonawca musi zapewnié niezbedne licencje na oprogramowanie do obstugi
tych srodowisk bez ograniczenia na liczbe CPU.

Interfejs uzytkownika

1.

System musi posiadad przejrzysty i intuicyjny interfejs graficzny uzytkownika w jezyku polskim
i angielskim. Uzytkownik musi mie¢ mozliwos¢ wybrania wersji jezykowe;j.

System musi mie¢ mozliwos¢ przypisania uzytkownikowi lub grupie uzytkownikéw domysine;j
wersji jezykowej, tak, aby dla tego uzytkownika uruchamiat sie we wtasciwym dla niego jezyku.
Ustawienie powinno mie¢ mozliwos¢ zapisania ustawien w wielu widokach lub w miare
potrzeby udostepnienia grupie uzytkownikéw.

System musi zapamietywac kryteria wybrane przez uzytkownika (np. filtrowanie tabeli),
przynajmniej na caty czas trwania sesji uzytkownika.

Podczas wprowadzania danych, uzytkownik jest informowany o koniecznosci wypetnienia pdl
obowigzkowych, ustalonych w trakcie opracowywania systemu. System nie pozwala
na wprowadzenie niekompletnych danych;
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System jest wyposazony w mechanizm autouzupetniania danych, tzn. dynamicznego
dopasowywania czesto wykorzystywanych wyrazéw lub catych fraz w trakcie ich wpisywania
przez uzytkownika.

Projekt graficzny Systemu musi spetnia¢ wymagania identyfikacji wizualnej Zamawiajacego.
Zamawiajgcy dostarczy wszelkie niezbedne elementy potrzebne do przygotowania projektu
(m. in. ksiega znakow, kolorystyka, materiaty graficzne, loga itp.).

System musi mie¢ zaimplementowane mechanizmy kontroli kompletnosci wprowadzanych
danych poprzez informowanie uzytkownika o polach obowigzkowych i blokowanie procesu
zapisu, jesli nie sg uzupetnione.

Wszystkie btedy, niewypetnienie pdl obligatoryjnych oraz btedne wypetnienia musza byé
prezentowane w jednym, jasno okreslajgcym te btedy, komunikacie z mozliwoscig szybkiego
przejscia do miejsca w Systemie, gdzie te btedy wystapity.

Wymagania jakosciowe

Zgodnosc ze standardami ICH-GCP (5.5.3) lub réwnowaznymi

Zgodnos¢ systemu i walidacji z wymaganiami Aneksu 11 i 15 GMP i metodologia walidacji
GAMPS lub réwnowaznymi

Zgodnosc ze standardami ISO 20387:2018 lub réwnowaznymi

Zgodnosc z wymaganiami HL7 CDA lub réwnowaznymi dotyczacymi systemow elektronicznych
w badaniach klinicznych i medycznej dokumentacji elektronicznej.

Raporty oraz export/import danych

1.

System musi posiadaé mozliwos¢ tworzenia raportow/zestawien/listingdw (tworzenie,
filtrowanie, eksportowanie) wg biezgcych potrzeb uzytkownika.

System musi posiadaé mozliwos¢ eksportu i importu danych z plikdw Excel, CSV.

System musi posiadaé mozliwosé wydruku danych, raportéw w formacie PDF.

System musi umozliwia¢ eksport wygenerowanych analiz, wizualizacji i statystyk do pliku
w formacie PDF i xIsx, html.

Dokumentacja i szkolenia

Wraz z Systemem powinna zostaé dostarczona dokumentacja zawierajgca:

e Instrukcje obstugi systemu w polskiej i angielskiej wersji jezykowe] (podrecznik
uzytkownika).

e Dokumentacje techniczng systemu.

e  Opis procedur walidacji systemu i nadzoru nad bezpieczeistwem systemu.

e Dokumentacja walidacyjna z wykonanych testéw zgodnie z metodologiag GAMP5 lub
rownowazng.

o Wykaz wersji zainstalowanego oprogramowania, wykaz dostarczonych licencji
(ew. pliki licencyjne) oraz wszelkie klucze licencyjne w przypadku zakupu dodatkowych
licencji.

Dokumentacja powinna zosta¢ sporzadzona zgodnie z przyjetymi ogdlnymi dobrymi praktykami
przygotowywania dokumentacji techniczne;j.
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Wykonawca przeprowadzi szkolenia personelu z obstugi dostarczonego rozwigzania. Szkolenie
obejmie min. 20 oséb wskazanych przez Zamawiajgcego, prowadzone bedzie w jezyku polskim
i bedzie sktadato sie z czesci:

e Szkolenia podstawowego (min. 8 h) — szkolenie ogdlne dla min. 20 uzytkownikdw,

e Szkolenia modutowe (min. 8h na kazda grupe merytoryczng) — szkolenia z uzytkowania
poszczegblnych modutdw systemu dla min. 20 uprawnionych uzytkownikéw.

e Szkolenie dla administratoréw systemu po stronie Zamawiajgcego (min. 8h) — min. 8
uzytkownikow.

Realizacja godzin rozwojowych

1. Pakiet godzin rozwojowych, ktdry moze zosta¢ wykorzystany na realizacje zlecen rozwojowych,
w szczegdlnosci na:

a) wprowadzanie nowosci w funkcjonalnosciach oraz merytorycznej zawartosci oprogramowania
w ramach jego rozwoju rynkowego oraz na podstawie zgtoszert Zamawiajacego,

b) prace programistyczne i implementacyjne,

c) modyfikacje juz istniejgcych modutéw w zakresie ergonomii pracy, poprawy wydajnosci,
rozwoju i dostosowania do zmieniajgcych sie regulacji prawnych,

d) tworzenie dokumentacji powdrozeniowej dotyczacej prac rozwojowych we wspotpracy
z pracownikami Zamawiajgcego,

e) szkolenia pracownikéw Zamawiajgcego,

f) konsultacje i prace rozwojowe w siedzibie Zamawiajgcego.

2. Zgtoszenia prac w imieniu Zamawiajacego dokonujg pracownicy:

a) Dziatu Analiz i Rozwoju,

b) Dziatu Informatyki.

3. Zamawiajacy i Wykonawca wspdlnie ustalg liczbe roboczogodzin niezbednych do realizacji prac,
przed podjeciem realizacji danego zadania.

4. Liczba godzin na zadanie nie moze ulec zwiekszeniu bez wprowadzenia zmian funkcjonalnych.
W takim przypadku niezbedne jest wspdlne ustalenie przez Zamawiajgcego i Wykonawce zakresu
zmian i liczbe dodatkowych godzin.

5. W przypadku koniecznosci wykonania jakiejkolwiek modyfikacji przez Wykonawce, modyfikacja
ta musi by¢ zatwierdzona przez Zamawiajgcego.

6. Kazde przekazywane do realizacji zadanie wymagac bedzie wypetnienia i podpisania Karty Zadania
(wzor karty stanowi zatgcznik nr 9 do umowy). Dopuszczalne jest wypetnienie karty zadania
za posrednictwem systemu online do zarzadzania projektami informatycznymi pozwalajgcego
na identyfikacje uzytkownikédw, udostepnionego przez Wykonawce z zachowaniem wszystkich
elementow wzoru karty.

7. Po przekazaniu prac przez Wykonawce do weryfikacji przez Zamawiajacego, nastgpi kontrola
poprawnosci dziatania oraz oceniona zostanie zgodnos¢ ze specyfikacjg. W przypadku stwierdzenia
btedéw lub niezgodnosci, poprawki zostang niezwtocznie wykonane przez Wykonawce bez
naliczania kolejnych roboczogodzin.

8. Wyniki testowania oraz zgodnosci ze specyfikacja odnotowane zostang przez Zamawiajacego
w Karcie Zadania lub systemie online.
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Wymaga sie udokumentowania przez Wykonawce wykonywanych roboczogodzin (obejmujacego
wykonane czynnosci w tym opracowywane moduty, projekty, dokumentacje, itp.). Dokumentacja
ta bedzie przekazywana Zamawiajgcemu przed rozliczeniem w wersji papierowej lub w systemie
online, o ktérym mowa w pkt. 7.

Zarzgdzanie badaniami klinicznymi

System musi zapewni¢ prowadzenie elektronicznego rejestru wszystkich, w tym archiwalnych
badan klinicznych, zawierajgcego m.in. informacje dotyczace:

e statusu badan,

e liczby uczestnikdéw badan z uwzglednieniem ich statusu w badaniu,

e sktadu zespotdw badawczych przypisanych do badan,

e istotnych dat w badaniu (np.: uzyskania zgody na prowadzenie badania od Komisji Bioetycznej,
wizyty inicjujacej i zamykajgcej, pierwszej wizyty pierwszego pacjenta oraz ostatniej wizyty
ostatniego pacjenta).

System musi umozliwia¢ prowadzenie rejestru wszystkich projektéw w zakresie nie mniejszym niz:

e akronim projektu;

® numer umowy;

e nazwa projektu w jezyku polskim;

e nazwa projektu w jezyku angielskim;

opis projektu w jezyku polskim;

opis projektu w jezyku angielskim;

nazwa programu;

nazwa konkursu;

e numer protokotu,

e rodzaj projektu (komercyjny, niekomercyjny),

e dziedzina medycyny,

e wskazanie terapeutyczne (stownik),

e nazwa produktu badanego

e ICD-10,

e faza badania,

e Sponsor/CRO/instytucja finansujaca,

e Sponsor/CRO/instytucja finansujgca - osoba kontaktowa: imie, nazwisko, dane kontaktowe
sktad zespotu projektowego,

gtéwny badacz: imie, nazwisko, dane kontaktowe;
liczba uczestnikdéw odrzuconych w fazie przesiewowej,
liczba uczestnikow wtgczonych,

data rozpoczecia badania,

termin rekrutacji uczestnikow,

czas trwania badania,

miejsce prowadzenia badania (o$rodek),

opis dodatkowy,

e status projektu,

e zrealizowany i prognozowany budzet,

e kryteria wtgczenia/wytgczenia uczestnikdw
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zrédta finansowania, z uwzglednieniem mozliwos$ci wprowadzenia wiecej niz jednego zrddta
finansowania i okreslenia wktadu poszczegdlnych instytucji;

budzet grantu (planowane koszty);

adres strony internetowej projektu.

3. System musi pozwalaé na definiowanie rodzaju wizyt oraz procedur badania klinicznego w podziale
nie mniejszym niz na:

wizyty/procedury ambulatoryjne w osrodku,
wizyty/procedury hospitalizacyjne,
wizyty/procedury telefoniczne,
wizyty/procedury wideokonferencyjne,
wizyty/procedury w domu uczestnika,
wizyty/procedury obligatoryjne oraz opcjonalne,
wizyty/procedury planowane i nieplanowane

4. System musi pozwalac¢ na definiowanie wielu ramion w projekcie
5. System musi umozliwia¢ implementacje harmonogramu wizyt zgodnie z protokotem badania
w zakresie nie mniejszym niz:

symbol wizyty,

interwat miedzy wizytami,

jednostka interwatu,

sposéb okreslenia interwatu, czy od poprzedniej wizyty, czy od innej wskazanej wizyty,
rodzaj wizyty,

procedur

katalog cen

6. System musi umozliwiaé zarzadzanie wizytami pacjentéw w zakresie nie mniejszym niz:

dodawanie,
edycja,
usuwanie,
zmiana statusu

7. System musi umozliwia¢ przypisanie do wizyty, procedury pacjenta parametréw w zakresie nie
mniejszym niz:

10.

pacjent,

projekt,

wizyta,

rodzaj,

data i godzina,

czas trwania,

osoba realizujaca,

miejsce realizacji,

status (niepotwierdzona, potwierdzona, zrealizowana, anulowana),
opis dodatkowy

System musi umozliwia¢ ewidencjonowanie rozliczania czasu pracy personelu

System umozliwia wprowadzanie zmian (zmiane wartosci atrybutéw) w utworzonej bazie
projektéw z zachowaniem sledzenia zmian

System musi zapewnia¢ mozliwos¢ $ledzenia postepu etapdw w procedowaniu badania klinicznego
w ujeciu plan/wykonanie kluczowych etapéw w zakresie nie wezszym niz:

data wprowadzenia projektu (data otrzymania oferty lub data przygotowania),

10
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data zawarcie umowy o poufnosci,

data odpowiedzi na feasibility,

data wizyty selekcyjnej,

data akceptacji osrodka,

data otrzymania wzoru umowy,

data podpisania umowy,

data uzyskania zgody Komisji Bioetycznej,

data wizyty inicjujacej,

data rozpoczecia rekrutacji uczestnikow,

data zakonczenie rekrutacji uczestnikdow,

data pierwszej wizyty pierwszego uczestnika,

data ostatniej wizyty ostatniego uczestnika,

data zamkniecia badania,

data archiwizacji dokumentacji

W zakresie badan niekomercyjnych system musi zapewni¢ mozliwo$¢ $ledzenia postepu
w procedowaniu badania klinicznego w ujeciu plan/wykonanie nastepujgcych etapow
w zakresie nie mniejszym niz:

data odpowiedzi na ocene merytoryczng badania,

data sporzadzenia budzetu badania,

data przygotowania dokumentdéw do badania

11. System musi zapewnia¢ mozliwos¢ okreslania statuséow projektéw w sposdb automatyczny
na podstawie zrealizowanych etapdow w zakresie nie mniejszym niz:

przed uruchomieniem,

uruchomione z trwajaca rekrutacja,
uruchomione z zakorfczong rekrutacjg,
zakonczone

12. System musi zapewniaé wyszukiwanie oraz podglad informacji o projektach w podziale na:

13.
14.

15.

16.

17.
18.

statusu projektu,

miejsce prowadzenia (osrodek),
gtéwnego badacza,

Sponsora, instytucji finansujacej,
CRO,

menedzera projektu,
koordynatora,

numer protokotu

numer umowy.

System musi zapewniaé mozliwos¢ wprowadzania dodatkowych etapdow.

System musi umozliwia¢ wprowadzanie danych dotyczacych realizowanych oraz archiwalnych
badan klinicznych.

System musi umozliwia¢ spdjng prezentacje zaréowno danych archiwalnych, jak i danych
dotyczacych nowych projektow.

System musi umozliwia¢ wprowadzanie zmian wartosci atrybutow.

System musi umozliwia¢ wyszukiwanie kontraktéw, na podstawie dowolnego atrybutu z pkt. 2.
System musi umozliwia¢ wprowadzenie i zatgczenie protokotu dla kazdego badania klinicznego oraz
kolejnych amendmentéw (mozliwos¢ jednoczesnego przechowywania kilku plikéw dla jednego
badania).
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System musi umozliwiaé stworzenie dla kazdego badania klinicznego jednego lub kilku szablonéw
harmonogramu procedur realizowanych u zrekrutowanych pacjentéw, ktére nastepnie
wykorzystywane sg przy planowaniu indywidualnego harmonogramu udziatu poszczegélnych
pacjentéw w badaniu.

System musi umozliwia¢ ewidencjonowanie, strukturyzacje i zarzadzanie wersyjnoscia
dokumentdéw badania klinicznego, w tym instrukcji, procedur operacyjnych.

System musi umozliwia¢ tworzenie repozytorium dokumentéw badania klinicznego, na potrzeby
m.in. podstawowej dokumentacji badania.

System musi umozliwia¢ wsparcie w zarzadzaniu podstawowg dokumentacjg badania klinicznego
i aktami Sponsora z poszczegdlnych badan.

System musi umozliwia¢ utrzymywanie archiwum i aktualnych wersji procedur operacyjnych,
instrukcji systemu jakosci.

System umozliwia tworzenie zestawienia ustug w badaniu, wykonywanych na rzecz sponsora, wraz
z ich wycenga i suma poniesionych kosztéw, w okreslonym zakresie czasu.

System umozliwia tworzenie korekt do wczesniej utworzonych zestawien.

System musi umozliwia¢ prowadzenie rozliczen zrealizowanych wizyt/procedur, czynnosci
administracyjnych ze sponsorami

System umozliwia tworzenie zestawien ustug wykonywanych w badaniu, z podziatem na okreslone
zrédta finansowania.

System umozliwia tworzenie zestawienia wykonanych procedur, wraz z ceng za poszczegdlng
procedure oraz sumg cen wszystkich procedur.

System pozwala na generowanie zestawien przychoddw oraz poniesionych kosztéw.

System umozliwia wygenerowanie raportu koricowego badania.

System pozwala na zdefiniowanie wewnetrznych wersjonowanych cennikéw ustug,
identyfikowanych przez kody ICD lub wtasne ustugi niepotgczone z ICD.

System umozliwia grupowanie procedur wraz z wycenami, w celu tworzenia kosztorysu przysztego
badania.

System jest wyposazony w funkcje analizy zyskownosci przysztych badan, pozwalajgcg na
przeprowadzenie symulacji kosztow po uwzglednieniu:

e wyceny ustug zaproponowanej przez sponsora;

e wewnetrznych cennikéw ustug, zdefiniowanych przez UCWBK;

e kosztow statych, ponoszonych przez UCWBK, zdefiniowanych w systemie

o prawdopodobienstwa rekrutacji okreslonej liczby pacjentéw do badania klinicznego;

System umozliwia zapisywanie wynikdéw przeprowadzonych symulacji zyskownosci badania wraz

z wszystkimi parametrami modelu.

System musi umozliwia¢ obstuge budzetu badania klinicznego w ujeciu plan/wykonanie oraz
wprowadzanie anekséw.

System musi umozliwia¢ definiowanie wartosci budzetowych przychodowych w zakresie
nie mniejszym niz:

o wizyta,

e procedura na wizycie,

e procedura dodatkowa,

e czynnos¢ administracyjna.

System musi umozliwia¢ definiowanie wartosci budzetowych kosztowych w zakresie nie mniejszym
niz:

o wizyta,

e procedura na wizycie,
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procedura dodatkowa,
czynnos$¢ administracyjna,
wykonawca,

ptatnik

System musi umozliwia¢ definiowanie wartosci budzetowych kosztowych co najmniej w formie
wartos$¢é numerycznej lub procentowe;j.

System musi umozliwia¢ zarzagdzanie dostepem do widoku budzetu dla réznych grup uzytkownikow.
System musi umozliwia¢ powigzanie wizyty, procedury, czynnosci administracyjnej z plikiem
z danymi do fakturowania oraz przypisanie wartosci

System musi umozliwiaé rozliczenia wizyty, procedury, czynnosci administracyjnej na wielu plikach
System musi zapewnia¢ wyszukiwanie oraz podglad informacji o rozliczeniach w zakresie nie
mniejszym niz:

nazwa projektu,

numer pacjenta,

wizyta/procedura/czynnosé¢ administracyjna,

data,

numer faktury,

typ wizyty, procedury

protokdt zdawczo-odbiorczy z odbytych wizyt i wykonanych procedur (szablon, skany za dane
okresy sprawozdawcze). Protokoty te nie s3 wymagane dla kazdego badania.

System musi mie¢ mozliwos¢ generowania raportéw dla pojedynczego uczestnika badania
i dla wszystkich uczestnikdw danego badania z zawezeniem okresu czasu.
44. System musi mie¢ mozliwos¢ ewidencji zwracanych kosztéw wydatkéw i podrézy dla uczestnika.

Celem tego elementu jest umozliwienie personelowi UCWBK sprawnego zarzadzania badaniami
klinicznymi poprzez centralne monitorowanie realizowanych badan klinicznych, oséb uczestniczgcych
w poszczegdlnych badaniach (z uwzglednieniem wizyt i procedur zrealizowanych lub zaplanowanych),
a takze okresdleniem badaczy przypisanych do poszczegdlnych kontraktdw. Zapotrzebowany modut
powinien realizowaé to zadanie poprzez integracje z HIS szpitali. W szczegdlnosci:

Elektroniczna dokumentacja zrodfowa

System musi umozliwiac rejestracje pacjentdw w poszczegdlnych badaniach klinicznych wraz
z planem realizowanych u nich procedur.

System musi umozliwia¢ zaprojektowanie indywidualnych harmonograméw procedur
realizowanych w badaniu klinicznym na podstawie predefiniowanych szablonéw z mozliwoscia ich
modyfikacji dla poszczegélnych pacjentéw. System kontroluje zachowanie prawidtowych,
zgodnych z protokotem badania odstepdéw czasowych miedzy procedurami.

System musi umozliwia¢ prezentacje sekwencji zaplanowanych procedur z uwzglednieniem
punktow czasowych w formie graficznej.

System musi umozliwia¢ biezgcg aktualizacje harmonogramu wizyt danego pacjenta
z uwzglednieniem wszelkich zmian w zakresie termindw.

System musi pobiera¢ dane uczestnikéw badan klinicznych z HIS. Import danych o pacjentach
UCWBK obejmuje rowniez dane osobowe, wykorzystywane do prawidtowej integracji systemow,
nieudostepniane uzytkownikom.

Dane z HIS powinny by¢ pobierane/uaktualniane w cyklu dziennym.
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System umozliwia wyswietlanie/prezentacje wizyt pacjentdéw wraz z wszystkimi danymi
wygenerowanymi na wizycie w HIS w widoku kalendarza na podstawie danych pobranych
z systemu HIS dla pacjentéw uczestniczacych w badaniu.
System musi posiadaé prezentacje kalendarza, co najmniej w trybach:

e widok dnia;

e widok tygodnia;

e widok miesigca;
System musi umozliwia¢ automatyczne wysytanie do wskazanego w systemie uzytkownika
informacji o harmonogramie wizyt w danym dniu z poziomu UCWBK (komunikat w systemie oraz
w postaci email’a) oraz do pacjenta powiadomienia przypominajacego o zblizajgcej sie wizycie.
System musi umozliwia¢ tworzenie raportéw dotyczagcych UCWBK w danym dniu.
System musi umozliwia¢ identyfikacje uczestnika badania pod katem numeru protokotu
(schematu wizyt), zgodnego 1z rzeczywistym harmonogramem odbytych/planowanych
do realizacji wizyt i procedur medycznych.
System musi umozliwia¢ ewidencjonowanie przebiegu wizyt uczestnikéw badania
i przeprowadzanych procedur w osrodku w oparciu o dane pobrane z HIS lub w przypadku braku
informacji z HIS - recznie: m.in. mozliwos¢ dokumentowania daty odbycia wizyty, wykaz
zrealizowanych procedur badania. Monitorowanie realizacji procedur medycznych w badaniu.

Monitorowanie i archiwizowanie danych

Zadaniem elementu systemu zwigzanego z monitorowaniem danych jest zapewnienie monitorowi
badan klinicznych centralnego dostepu do dokumentacji zréodtowej pacjentdw biorgcych udziat
w badaniach klinicznych w jednostkach Zamawiajgcego, w zakresie niezbednym do prawidtowego
przeprowadzenia wizyty monitorujgcej osrodek. Cze$¢ systemu zwigzana z archiwizowaniem danych
ma na celu zarzadzanie dokumentacjg zakoriczonych badan oraz jej dtugotrwate przechowywanie.

System musi umozliwia¢ dostep do danych pacjentéw w obrebie pojedynczego badania, zgodnie
z uprawnieniami nadanymi danemu uzytkownikowi/monitorowi.

System musi umozliwia¢ prezentacje kluczowych dla monitora parametréw badania z dostepem
tylko do pacjentow tego badania, w postaci tabel oraz wykreséw. Zakres prezentowanych
danych obejmuje:

e profile pacjentéw biorgcych udziat w badaniu,

e informacje o Smierci pacjentéw,

e kryteria wigczenia oraz kryteria wytgczenia z badania,

e wystgpienia zdarzen niepozadanych,

e wyniki badan laboratoryjnych,

e zestawienie podanych lekow,

e historie choroby pacjentow.

System musi umozliwia¢ podglad ustug zrealizowanych w trakcie danej wizyty pacjenta badania
klinicznego.

System musi umozliwia¢ przeglagdanie petnej historii choroby wszystkich pacjentéw biorgcych
udziat w danym badaniu (wszystkie zdarzenia z historii), z oznaczeniem ptatnika danej ustugi oraz
z zachowaniem chronologii wykonywania ustug.

System musi umozliwia¢ dodawanie tagéw/znacznikéw do ustug, zgodnie z ustalonym zestawem
symboli (np. notatka, ostrzezenie, podwadjne finansowanie) oraz dodawanie notatek o dowolnej
tresci.
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System musi umozliwiac przegladanie historii zmian wprowadzanych do dokumentacji pacjenta,
ze szczegdtowymi informacjami o autorze, dacie wprowadzenia zmian, listg wczesniejszych
wersji dokumentacji.

System umozliwia poréwnanie ustug zrealizowanych w trakcie wizyty z protokotem badania
klinicznego.

System musi umozliwia¢ podglad ustug i ich wyceny zrealizowanych w trakcie danej wizyty
pacjenta, poprzez integracje z bazg szpitalng systemu HIS.

System musi umozliwia¢ poréwnanie procedur zrealizowanych w trakcie wizyty zarejestrowanych
w systemie HIS z planowanymi na podstawie protokotu procedurami wpisanymi do systemu
UCWBK.

System musi umozliwia¢ weryfikacje ptatnika danej ustugi na podstawie danych wprowadzonych
w systemie HIS.

System musi umozliwia¢ wyszukiwanie ustug, ktére moga spetnia¢ kryteria podwdjnego
finansowania.

System musi posiadaé kilka trybéw prezentacji kalendarza, to jest co najmniej dnia, tygodnia,
miesigca.

System musi posiada¢ mozliwo$¢ powigzania sprzetu/zestawéw do badan ze sponsorem
i badaniem klinicznym.

System musi posiadaé baze sprzetdw wraz z informacjami dot. certyfikatéw, paszportdw sprzetu,
datami przegladéw, numerem inwentarzowym/seryjnym, danymi wtasciciela/sponsora etc.
Raporty dotyczgce koniecznosci wykonywania przeglagdéw system musi komunikowac
w kalendarzu.

System w obszarze archiwizacji musi umozliwia¢ oznaczanie dokumentéw metadanymi
i wyszukiwanie tych dokumentéw z uzyciem metadanych.

System musi umozliwi¢ okreslenie czasu archiwizacji (po tym czasie dokument moze by¢
usuniety).

System musi umozliwiaé¢ utworzenie, odczyt, usuwanie, modyfikacje, archiwizacje.

System archiwizacji danych musi umozliwia¢ pracownikowi UCWBK z odpowiednimi
uprawnieniami przeglagdanie zarchiwizowanych danych i dostep do nich w razie koniecznosci.

Przygotowanie feasibility

System musi zapewnic¢ ocene mozliwosci przeprowadzenia badania klinicznego w osrodku
System musi umozliwiaé uzyskanie przez pracownikéw UCWBK wyniku statystycznego
obejmujgcego wszystkie analizowane Zrédta do zadanego zapytania, a dla pracownikéw
poszczegdlnych Szpitali (uprawnienie nadawane indywidualnie uzytkownikowi), z ktérych bedg
pochodzi¢ dane szczegdtowych danych osobowych pacjentéw ujetych w raporcie statystycznym.
System dla uzytkownikéw UCWBK analizuje dane pacjentdw z systeméw typu HIS wytgcznie
w formie zanonimizowanej, uniemozliwiajacej identyfikacje poszczegélnych oséb. Modut ma miec
mozliwo$¢ zapewnienia anonimizacji danych. Wszystkie dane uzyskane z systemow typu HIS oraz
przetwarzane w systemie sg witasnoscig jednostek, ktére te dane wprowadzity do systemu.
Anonimizacja powinna w szczegdlnosci gwarantowac brak mozliwosci posredniej identyfikacji
osoby na podstawie identyfikatora takiego jak imie i nazwisko, numer identyfikacyjny, dane
o lokalizacji, identyfikator internetowy lub jeden badz kilka szczegdlnych czynnikdw okreslajacych
fizyczng, fizjologiczng, genetyczng, psychiczng, ekonomiczng, kulturowg lub spoteczng tozsamos¢
osoby fizycznej. System musi zapewnia¢ funkcjonalno$¢ zapewniajgcg brak mozliwosci
wyszukiwania danych w sytuacji gdy wynik wskazywatby grupy oséb mniejsze niz okreslone na
etapie analizy przedwdrozeniowej (z mozliwoscig pdzniejszej modyfikacii).
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System musi aktualizowaé automatycznie cyklicznie (minimum raz w tygodniu) dane z systemu

HIS, nie wptywajac przy tym na wydajnosé HIS.

System musi posiada¢ mozliwosé tworzenia kryteriow definiowania i wyszukiwania grup

pacjentéw z bazy systemu HIS, uwzgledniajgc peten zakres historyczny danych, z uwzglednieniem

zaleznosci czasowych, wspétwystepowania, definiowania krotnosci wystepowania, tworzenia
warunkéw logicznych OR/AND (lub/oraz), z wykorzystaniem co najmniej nastepujgcych
parametrow:

e dane demograficzne (pte¢, data urodzenia, wiek pacjenta w momencie zdarzenia,

wojewoddztwo, gmina, powiat),

podane leki,

wykonane procedury medyczne (ICD9),

diagnozy (ICD-10 wraz z nazwa i rodzajem diagnozy)

wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),

e dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan diagnostycznych, wpisy w historii choroby
pacjenta, wywiad, badanie fizykalne, obserwacje lekarskie, epikryza, zastosowane leczenie,
zalecenia lekarskie, opis wizyty w gabinecie lekarskim),

o wizyty,

e pobyty szpitalne,

o klasyfikacja TNM (okreslenie stopnia zaawansowania nowotworow ztosliwych)

e wystawione recepty.

System umozliwia spdjne prezentowanie danych pochodzacych ze wszystkich zintegrowanych

systemow HIS oraz wtasnych zrédet opisanych w pkt 6.

System musi umozliwia¢ import danych do systemu z innych zrédet tj. pliki w formacie co najmniej

txt, csv, xml, xIsx.

System CTMS umozliwia wyszukiwanie grup pacjentéw na podstawie dowolnie zdefiniowanych

schematow leczenia z wykorzystaniem co najmniej nastepujacych parametréw wymienionych

w pkt 5.

System CTMS musi umozliwia¢ wizualizacje uzyskanych danych wynikowych np. w Excelu

po eksporcie danych z CTMS oraz wyznaczenie podstawowych parametrow statystycznych

na podstawie ustalonego na etapie analizy potrzeb repozytorium grafow.

System musi mie¢ mozliwos¢ wyszukiwania z bazy witasnej lekarzy na podstawie kryteriéw

w zakresie nie mniejszym niz:

e specjalizacja lekarska,

e liczba zrealizowanych projektow (jako gtowny badacz, jako wspétbadacz),

e liczba witgczonych uczestnikéw w realizowanych projektach,

e liczba zrealizowanych wizyt i procedur,

e okres wspodtpracy (pierwsza wizyta uczestnika, ostatnia wizyta uczestnika)

System musi umozliwiac spdjne prezentowanie danych pochodzacych z réznych zrddet, poprzez

jednolite nazwy atrybutdw, taczenie grup danych w zdefiniowane typy obiektow takie jak np.:

diagnoza, hospitalizacja, badanie, lekarz itd.

System musi by¢ wyposazony w mechanizm graficznego tworzenia i modyfikacji kwerend oraz

formy raportowania wynikéw wyszukiwania pacjentéw bez koniecznosci pisania skryptéw przez

uzytkownika.

System musi mieé¢ zaimplementowang strukture rozwijalnych opcji przy tworzeniu zapytan (tj.

przecigganie lub rozwijanie kafelkdw, ktore uktadajg sie w warunki zapytania). System musi

umozliwia¢ kazdorazowg zmiane wszystkich kafelkéw w dowolnym momencie tworzenia
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zapytania. Dodatkowo musi umozliwiaé kazdorazowe okreslenie zakreséw parametréow
wyszukiwanych i ich zmiany w dowolnym momencie tworzenia zestawienia.

System musi umozliwia¢ zawezenie wynikéw wyszukiwania do danego przedziatu czasu
np. ostatni miesigc, ostatni kwartat, dowolny zakres dat itp.

System musi umozliwia¢ wykluczenie grup pacjentdw (przy pomocy negacji) z wynikéw
wyszukiwania w oparciu o zadane kryteria.

System przy wyszukiwaniu kluczowych fraz w danych tekstowych musi mie¢ mozliwosé
korzystania z mechanizmu wyszukiwania petnotekstowego (ang. full-text search).

System musi umozliwiac zapisanie zdefiniowanych kryteriéw wyszukiwania pod okreslong przez
uzytkownika nazwa.

System musi umozliwiaé¢ dodanie notatki opisowej do utworzonego zapytania.

System musi umozliwiaé¢ zapisanie grup kryteriow wyszukiwania w celu wykorzystania ich
w innych zapytaniach

System musi umozliwiaé zaplanowanie automatycznego uruchamiania zdefiniowanych
zapytan/raportow w zaplanowanych terminach, jak rowniez mozliwo$¢ cyklicznego uruchamiania
danego zapytania/raportu.

System musi umozliwia¢ automatyczne powiadomienie uzytkownika o zakoriczeniu przetwarzania
zapytania, poprzez wystanie w formie elektronicznej dedykowanego przygotowanego
indywidualnie raportu.

Podczas definiowania kryteriow wyszukiwania (w tym opartych o schematy leczenia), mozliwe
musi by¢ uszczegoétowienie kryteriow wyszukiwania dla co najmniej kazdego z parametrow
leczenia.

System umozliwia wyswietlenie wszystkich innych zdarzen wystepujgcych miedzy dwoma
zaleznymi w czasie zdarzeniami.

System musi umozliwiaé okreslenie krotnosci wystgpienia danego zdarzenia przy definiowaniu
schematu leczenia i przeszukiwaniu dokumentu historii pacjenta jak tez okreslenia tzw.
pierwszego wystgpienia danego zdarzenia w historii medycznej.

System musi umozliwia¢ wspoétdzielenie bazy zapisanych kryteriow wyszukiwania z innymi
uzytkownikami systemu, edytowania jej i usuwania przez innych uzytkownikéw o odpowiednim
poziomie uprawnien.

System musi umozliwia¢ zarzadzanie listg scenariuszy wyszukiwania (edytowanie, usuwanie,
kopiowanie, zmiana nazwy).

System musi posiadaé funkcje wyswietlenia utworzonych kryteriéw wyszukiwania grup pacjentéw
w jezyku naturalnym.

System musi umozliwia¢ podglad danych szczegétowych, okreslonych w kryteriach wyszukiwania
dla kazdego znalezionego pacjenta, jednak wyfacznie dla pracownikéw poszczegdlnych Szpitali
(uprawnienie nadawane indywidualnie uzytkownikowi powigzane z uprawnieniem opisanym
w pkt 2)

System musi umozliwia¢ eksport, do formatu minimum xlIsx, csv (format i kolejnos$¢ eksportu
zostanie ustalony w trakcie analizy przedwdrozeniowej) zdefiniowanych danych wynikowych dla
wybranej grupy pacjentéw: w uktadzie pionowym (jeden wiersz na jeden parametr wynikowy) lub
w ukfadzie poziomym (jeden wiersz na kazdego pacjenta). Uzytkownik musi mie¢ mozliwosé
wyboru, ktére z uzyskanych danych wynikowych beda wyeksportowane. Zakres eksportowanych
danych bedzie dostosowany do posiadanych uprawnien do raportéow petnych (pracownicy
poszczegdlnych Szpitali [uprawnienie nadawane indywidualnie uzytkownikowi powigzane
z uprawnieniem opisanym w pkt 2]) oraz raportow statystycznych dostepnych dla pracownikéw
UCWBK.
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Zarzgdzanie przeptywem probek biologicznych
Celem elementu jest zarzadzanie prébkami biologicznymi gromadzonymi w ramach
prowadzonych badan klinicznych. Element odpowiadajgcy za zarzadzanie przeptywem prébek
biologicznych moze by¢ odrebnym modutem. Jednakze, w takim przypadku ma by¢ zintegrowany
minimalnie z elementem dotyczacym przygotowywania feasibility, elektronicznej dokumentacji
zrodtowej oraz raportowania. Uprawnienia do tego modutu mogg by¢ niezalezne od uprawnien
do pozostatych elementéw systemu. W szczegdlnosci:

System ma zapewniac opcje tworzenia prébek zbiorczych.

System ma by¢ zaprojektowany tak, aby pomiesci¢ wszystkie poziomy przechowywania préobek (w
tym zamrazarki reczne i automatyczne).

System powinien mie¢ mozliwos¢ nadawania praw dostepu do poziomu skrzynki.

System powinien umozliwiaé masowe przemieszczanie zardwno magazynow, jak i prébek.
System musi umozliwia¢ wizualizacje danych raportowych oraz mie¢ mozliwos¢ wizualizacji
pojemnosci biobanku oraz obcigzenia probki.

System ma posiadac¢ generator kodow kreskowych.

System posiada tatwy w uzyciu interfejs zapytan do wyszukiwania prébek i informacji
o inwentarzu prébek. System ma dostarcza¢ informacji niezaleznie od tego czy probka jest
W magazynie czy nie (wystana, uszkodzona, uzywana itp.)

System ma posiadac narzedzie rozliczeniowe umozliwiajgce fakturowanie alokacji, przetwarzania,
pobierania, tworzenia, tgczenia, relokacji, zwrotu i przechowywania prébek.

System powinien by¢ ukierunkowany na pacjenta/dawce, umozliwiajgc gromadzenie danych
klinicznych oprécz informacji o prébkach (np. diagnostycznych, terapeutycznych), poprzez
mozliwo$¢ powigzania danych do pacjenta, danych do prébki biologicznej i prébki biologicznej
do pacjenta

System powinien zawiera¢ mechanizm przeptywu pracy, ktéry umozliwia dostosowanie logiki
biznesowej klienta (np. odbiér i przechowywanie prébek).

System powinien by¢ zgodny z zasadami FAIR (tj. wszystkie dane powinny by¢ mozliwe
do znalezienia, dostepne, interoperacyjne i wielokrotnego uzytku).

System powinien umozliwia¢ generowanie pseudoniméw dla wszystkich informacji
identyfikujgcych. W zaleznosci od tego, jakie prawa dostepu majg uzytkownicy do systemu (np.
lekarz prowadzacy vs. badacz), uzytkownik bedzie mégt zobaczy¢ tylko pseudonimy.

System musi zawieraé¢ modut zarzadzania zadaniami.

Raportowanie do instytucji nadzorujgcych oraz dla zarzadu

1. System musi zapewni¢ staty dostep do raportéw dotyczacych m.in.: badan realizowanych
w UCWBK i ich statusu, oraz uczestnikdw badan z uwzglednieniem ich statusu.

2. Uzytkownik musi mie¢ mozliwos¢ definiowania raportdéw poprzez funkcje zapytan
do tworzenia wyszukiwania bazujacych na danych zgromadzonych w systemie UCWBK

3. System musi umozliwia¢ wizualizacje budzetow badan klinicznych.

4. System musi umozliwia¢ pobranie wygenerowanych raportéw w postaci arkusza

kalkulacyjnego (xIsx, csv) oraz pliku w formacie PDF.
5. System musi zapewnia¢ monitorowanie oraz raportowanie w trybie dziennym wskaznikéw
dla badan komercyjnych w zakresie nie mniejszym niz:
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e dredni czas odsytania formularzy feasibility,

e $redni czas trwania negocjacji kontraktu pomiedzy sponsorem a osrodkiem badawczym na
rozpoczecie realizacji projektu badania klinicznego,

e dredni czas na odpowiedzZ na ocene merytoryczng badania

System musi zapewniaé mozliwos¢ monitorowania w trybie dziennym wskaznikéw dla badan

niekomercyjnych w zakresie nie mniejszym niz:

e sredni czas na odpowiedz udzielong Sponsorowi o mozliwosci przeprowadzania badania
w CWBK,

e Sredni czas na odpowiedzZ na ocene merytoryczng badania,

e Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania,

e $redni czas na przygotowanie dokumentéw do badania.

System musi zapewniac raportowanie stopnia realizacji projektow w wymiarach nie mniejszych

niz:

e po projekcie,

e po pacjentach,

e po miejscu realizacji,

po koordynatorze,

po badaczu,

po sponsorze,

po CRO,

po instytucji finansujacej

po statusie projektu

po rodzaju projektu

System musi zapewni¢ wykaz badaczy ponizej 40 roku zycia obejmujgcych funkcje gtéwnego

badacza.

System musi umozliwia¢ generowanie raportéw dot. fakturowania (np. wysokos¢

wystawionych faktur na kontrahenta).
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