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DZP.281.9A.2024 Katowice dn. 24.05.2024 .

SZANOWNI WYKONAWCY

Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego p.n.. Dostawa
oprogramowania na potrzeby obstugi badan klinicznych o parametrach
wskazanych w Opisie Przedmiotu Zamoéwienia

Informujemy, ze w trakcie w/w postepowania do Zamawiajagcego wptynety
nastepujace pytania:

Pytanie 1: DZP.281.9A.2024 Zatacznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Str1

Wykonawca zobowigzuje sie w terminie do maksymalnie 6 miesiecy (kryterium
oceny ofert) od dnia zawarcia umowy:

1) zrealizowa¢ dostawe licencji na dedykowany, Zintegrowany System
Informatyczny wspomagajycy proces Zarzadzania Badaniami Klinicznymi wraz z
wdrozeniem, kodami zrédtowymi,

2) udostepnic¢ dostarczony system w chmurze prywatnej,

3) zainstalowaé, uruchomié i skonfigurowaé s$rodowisko oraz zintegrowaé z
posiadanym systemem opisanym w OPZ,

4) przeprowadzic instruktaz personelu wskazanego przez Zamawiajcego

Czy zamawiajacy dysponuje chmurg prywatnga?

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dysponuje chmurg prywatng, taka chmure powinien udostepni¢
Wykonawca.

Pytanie 2: DZP.281.9A.2024 Zatacznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Str3, pkt 8, Tryb pracy z dokumentami w systemie :

Tryb pracy z dokumentami (tworzenie, ztozenie, rewizja, odrzucenie,
modyfikacje, zatwierdzenie, podpisanie).

Co zamawiajacy rozumie poprzez zatwierdzenie i podpisanie dokumentu? Czy ma by¢
to zatwierdzenie dokumentu kontem zalogowanego uzytkownika?

Dodatkowo czy Zamawiajacemu chodzi o mozliwos¢ stworzenia nowego dokumentu,
edycji, zapisania, podpisania z poziomu interfejsu uzytkownika? Czy chodzi o
zataczenie pliku i modyfikacje cech pliku?

Odpowiedz:

Poprzez zatwierdzenie i podpisanie dokumentu Zamawiajacy rozumie mozliwos¢
zatwierdzenia utworzonego dokumentu oraz jego podpisanie .

Wymogi dotycza utworzonego z poziomu interfejsu uzytkownika dokumentu.

Pytanie 3: DZP.281.9A.2024 Zatacznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Str4, pkt 8, Tryb pracy z dokumentami w systemie :

Mozliwosé tworzenia raportéow/zestawien/listingdbw (tworzenie, filtrowanie,
eksportowanie) wg biezacych potrzeb uzytkownika

Czy Zamawiajacemu chodzi o generowanie raportéw w oparciu o predefiniowanie
szablony?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga, aby mozna byto utworzy¢ dowolny raport/ zestawienie wg
swoich potrzeb.

Pytanie 4: DZP.281.9A.2024 Zatjcznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Str4, pkt 8, Tryb pracy z dokumentami w systemie :
Mozliwosé wydruku danych, raportéw w formacie Ms Word oraz PDF



00009 CENTRUM + UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE
AGENCJA 9008989\ 5pARCIA IM. PROF. K. GIBINSKIEGO
( 00000 . PR .
BADAN e oeee BADAN Slaskiego Uniwersytetu Medycznego

MEDYCZNYCH 00000 KLINICZNYCH w Katowicach

Czy Zamawiajacemu chodzi o pobranie dokumentu z systemu i wydrukowanie go?
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga, aby mozna byto wydrukowa¢ dane zawarte w systemie - czyli np.
generacja raportu pt. xyz na podstawie wybranych danych i mozliwo$¢ jego wydruku.

Pytanie 5: DZP.281.9A.2024 Zatjcznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Str5, pkt7, Terminarz:

Automatyczna obstuga ustug naktadajacych sie (obcigzenie gabinetéw biur/ sala
konferencyjna/ wizyty monitorujace/ spotkania/ pokoje konsultacyjne, zarzadzanie
czasem pracy pracownikéw CWBK).

Co zamawiajacy rozumie jako automatyczna obstuga ustug naktadajacych sie? Prosimy
podac¢ przyktady.

Odpowiedz:

Automatyczna obstuga ustug naktadajacych sie ma polega¢ na tym, ze w przypadku
zaplanowania spotkania w gabinecie X podczas kiedy jest tam inne spotkanie
zaplanowane system ma zaproponowac inny wolny gabinet Y

Pytanie 6: DZP.281.9A.2024 Zatacznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Stré, pkt 4, Monitorowanie prowadzonych badan klinicznych :
Raport sporzadzony przez Monitora powinien zawiera¢ minimum nastepujace
informacje:
e date,
identyfikacje osrodka,
nazwisko i imie Monitora,
nazwisko i imie badacza lub innych oséb, z ktorymi sie kontaktowano,
streszczenie opisujgce zakres wykonanej pracy,
stwierdzenia Monitora dotyczace zauwazonych btedow, odchylen i
niedociggnie¢,
whioski,
opis dziatan podjetych, planowanych lub zalecanych dla zapewnienia
prowadzenia badania w zgodnosci z protokotem.
Czy Zamawiajacy zaktada, ze monitor wypetni formularz, a nastepnie zapisze go w
systemie?
Odpowiedz:
Tak

Pytanie 7: DZP.281.9A.2024 Zatacznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Str11, Modut eCRF:

System musi umozliwia¢ odwrécenie pseudonimizacji wybranego pacjenta po
spetnieniu kryteriéw wrécenia pseudonimizacji w opisach w protokole badania.

Czy Zamawiajacy moze podac przyktady sytuacji, w ktérych wykonywana bytaby opisana
w wymaganiu akcja odwracania pseudoanonimizacji?

Odpowiedz:

W przypadku, kiedy okaze sie, ze w toku badania zostanie wykryte jakies inne schorzenie
wymagajace pilnej interwencji moze by¢ konieczno$¢ odwrécenia pseudoanonimizacji i
dotarcia dodanych pacjenta celem rozpoczecia leczenia

Pytanie 8: DZP.281.9A.2024 Zatacznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Str 4, pkt 8, Tryb pracy z dokumentami w systemie :

Mozliwos¢ eksportu i importu danych do plikow Ms Excel, CSV, pdF,

Jakie importy Zamawiajgcy ma na mysli? Jakie dane? Do jakich obszaréw funkcjonalnych?
Odpowiedz:

Zamawiajagcy ma na mysli mozliwos¢ np. importu dokumentéw dostarczonych od
pacjenta, zewnetrznych umoéw i innych dokumentéw dotyczacych danego badania, w
zakresie eksportu mozliwos¢ wyeksportowania np. raportu celem dalszej jego obréobki

Pytanie 9: DZP.281.9A.2024 Zatacznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Str 5, pkt 3 Centralny Rejestr Badan Klinicznych:
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Mozliwosé zarejestrowania poszczegolnych zadan w ramach prowadzonego
badania (min. numer, opis).

Czy w tym przypadku chodzi o numer porzagdkowy, czy inny numer, np. powiazany z
harmonogramem projektu (WBS) lub harmonogramem finansowym?

Odpowiedz:

Chodzi o numer porzadkowy

Pytanie 10: DZP.281.9A.2024 Zatycznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Str 5, pkt 5 Centralny Rejestr Badan Klinicznych:

Funkcjonalnosé blokady wprowadzania danych niekompletnych.

Czy Zamawiajacy ma na mysli funkcje zapisu szkicu formularza?

Odpowiedz:

Zamawiajacy ma na mysli funkcje blokady wprowadzania danych niekompletnych tj.
podczas wprowadzania danych do rejestru system musi pilnowaé¢ aby wszystkie
okreslone dane byty wprowadzone

Pytanie 11: DZP.281.9A.2024 Zatycznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Str 6, pkt 7, Terminarz:

Automatyczna obstuga ustug naktadajacych sie (obcigzenie gabinetéw biur/ sala
konferencyjna/ wizyty monitorujgce/ spotkania/ pokoje konsultacyjne, zarzagdzanie
czasem pracy pracownikow CWBK).

Co Zamawiajacy rozumie poprzez zarzadzanie czasem pracy pracownikéw CWBK? Czy
chodzi o przypisywanie zadan pracownikom? Czy o rejestrowanie czasu pracy w ramach
poszczegdlnych badan/projektéw w systemie?

Odpowiedz:

Patrz odpowiedz na pytanie 5

Pytanie 12: DZP.281.9A.2024 Zatycznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Str 6, pkt 9, Terminarz:

Generowanie zaawansowanych raportow i analiz tj. poprzez synchronizacje danych
pomiedzy modutem Terminarz i Analizy/Raport

O jakie raporty chodzi Zamawiajacemu? Czy raporty maja by¢ generowane w oparciu o
predefiniowane szablony?

Odpowiedz:

System ma mie¢ mozliwos¢ generowania dowolnych raportéw/zestawien na podstawie
wprowadzonych danych wg swoich potrzeb.

Pytanie 13: DZP.281.9A.2024 Zatycznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Str 7, pkt10, Monitorowanie prowadzonych badan klinicznych:

Mozliwosé ewidencjonowania zrealizowanych studiow wykonalnosci badania
klinicznego.

Proces powinien umozliwi¢ ocene zdolnosci wewnetrznej i Srodowiskowej,
dostosowanie badania klinicznego pod wzgledem protokotu badania, dawki
produktu badanego, komparatora, charakterystyki pacjenta, do srodowiska
lokalnego oraz ocene mozliwosci przeprowadzenia badania klinicznego w osrodku.

Na czym polega ocena "dostosowania badania klinicznego pod wzgledem protokotu
badania, dawki produktu badanego, komparatora, charakterystyki pacjenta do
$rodowiska lokalnego"? Co jest rezultatem takiej analizy?

Odpowiedz:

Rezultatem wykonanej analizy moga by¢ potencjalne zmiany w protokole badania,
dostosowanie/zmiana dawkowania leku, modyfikacja kryteriow wtaczenia/wytaczenia,
zapewnienie zgodnosci realizacji prowadzonego badania zgodnie z prawnymi
regulacjami.

Pytanie 14: DZP.281.9A.2024 Zatacznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Str 14, pkt2, Modut Protokotu Badania:

Narzedzie pozwalajace na tworzenie protokotu badania klinicznego poprzez
uzupetnienie danych oraz korzystanie ze stownikéw.
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Czy zamawiajacemu chodzi o stworzenie w systemie dokumentu - protokotu badania?
Czy Zamawiajgcemu chodzi o zaprojektowanie schematu wizyt i procedur, ktére beda
odbywane przez pacjentéw w poszczegélnych etapach badania?

Odpowiedz:

Tak, celem jest mozliwos¢ tworzenia protokotéw badania klinicznego.

Tak, chodzi o mozliwos¢ projektowania flow chart’ow.

Pytanie 15: DZP.281.9A.2024 Zatycznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Str 14, pkt3, Modut Protokotu Badania:

Funkcjonalnosé definiowania i edycji protokotu badania poprzez graficzny interfejs
uzytkownika.

Czy Zamawiajacemu chodzi o edycje dokumentu protokotu? Czy edycje schematu wizyt?
Odpowiedz:

Zamawiajagcemu chodzi o edycje protokotu

Pytanie 16: DZP.281.9A.2024 Zatycznik nr 7 OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Str 18, pkt1, Wymagania Integracyjne:

W ramach przedmiotu zaméwienia Wykonawca: wykona integracje dostarczonego
systemu z:

a) zsystemem URPM poprzez linkowanie (czyli wywotanie URPM
bezposrednio z poziomu systemu) do modutu wyszukiwania przypadkéw
medycznych oraz zapewni mozliwos¢ w przysztosci integracji
dostarczonego systemu ( UWAGA Integracja nie jest przedmiotem
niniejszego zamowienia)

Czy Zamawiajacy moze udostepni¢ dokumentacje systemu URPM, ktéra umozliwi
Oferentowi analize, zaplanowanie i oszacowanie czasochtonnosci prac integracyjnych?
Odpowiedz:

Wg Zamawiajgcego cata praca do wykonania po stronie Wykonawcy do umieszczenie
linku do systemu URPM w swoim systemie — nie jest tutaj wymagana zadna
zaawansowana integracja, dokumentacja zatem nie jest potrzebna Wykonawcy . Po
podpisaniu umowy Zostanie przekazany link do uruchomienia aplikagji

Pytanie 17: do projektu Umowy

§2 pkt 10.

Uwzgledniajac, ze system wykorzystywany moze by¢ przez wszystkie 3 podmioty
tworzace Centrum Wsparcia Badan Klinicznych $laskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach tj.: $laski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, Zamawiajacego oraz
Gornoélaskie Centrum Medyczne im. prof. L. Gieca S$laskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach, jezeli realizacja zamowienia bedzie wigza¢ sie z
przetwarzaniem danych osobowych, ktérych administratorem bedzie ktérykolwiek
z ww. podmiotow, Wykonawca zobowigzuje sie przed rozpoczeciem takiego
przetwarzania zawrzec z tym podmiotem umowe powierzenia przetwarzania danych
osobowych wg wzoru uzgodnionego przez strony umowy powierzenia, a w przypadku
braku mozliwosci osiggniecia takiego uzgodnienia na warunkach okreslonych w
Decyzji Wykonawczej Komisji (UE) 2021/915 z dnia 4 czerwca 2021 r. w sprawie
standardowych klauzul umownych miedzy administratorami a podmiotami
przetwarzajagcymi na podstawie art. 28 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 oraz art. 29 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725. Wykonawca rozumie i akceptuje, iz z uwagi na
sposob realizacji badan klinicznych w systemie przetwarzane mogg by¢ dane
osobowe, ktorych administratorem mogg by¢ inne podmioty niz tworzgce Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach - w
takich przypadkach Wykonawca bedzie zawierat umowy powierzenia przetwarzania
danych osobowych z takimi podmiotami na zasadach okreslonych w zdaniu
pierwszym. W przypadku, gdy obstuge serwisowg swiadczy¢ bedzie wskazany w
ofercie Wykonawcy inny podmiot, Wykonawca przyjmuje na siebie obowigzek
spowodowania, ze podmiot ten przed rozpoczeciem przetwarzania danych bedzie
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rowniez zawierat umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych stosownie
do postanowien zdan poprzedzajacych.

TTSI: Zamawiajacy przerzuca na Wykonawce obowigzek zawarcia umowy powierzenia
danych osobowych z podmiotami ktére nie sa konsorcjantami postepowania. To ryzyko
mogace spowodowac opdznienia w realizacji projektu. Wnosimy o zmiane zapisu na taki,
ktére spowoduje, ze obowigzek zapewnienia takiej umowy bedzie po stronie
Zamawiajagcego, a nie Wykonawcy. Wykonawca nie dysponuje zadnymi narzedziami
ktérych uzycie moze zapewni¢ podpisanie takich uméw w zaktadanych terminach i nie
wptynac negatywnie na terminy realizacji projektu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze opisana sytuacja nie bedzie miata wptywu na realizacje
projektu, poniewaz nie bedzie miata miejsca podczas wdrozenia. Jednoczesnie
Zamawiajacy dokonuje zmiany §2 pkt 10 wzoru umowy, ktéry otrzymuje brzmienie
zgodne z dotaczonym do niniejszych odpowiedzi zmodyfikowanym zatacznikiem nr 5 do
SWZ (wz4r umowy).

Pytanie 18: do projektu Umowy §5 pkt 18-21.

18. Ilekroé zgodnie z postanowieniami Umowy Zamawiajacy nabywa na jakiejkolwiek
podstawie prawnej autorskie prawa majatkowe do systemu, Wykonawca
dostarczy, w ramach wynagrodzenia, Zamawiajacemu system réwniez w Formie
kodu zrodtowego.

19. Kod zrédtowy, o ktérym mowa w poprzednim ustepie, bedzie deponowany w
uzgodnionym przez Strony, przeznaczonym do tego celu repozytorium
elektronicznym, do ktérego dostep beda miaty wytacznie upowaznione osoby, w
formie umozliwiajacej Zamawiajacemu swobodny odczyt kodu zrédtowego, a
takze zapisanie kodu na innym nosniku i doprowadzenie tego kodu zrédtowego
do Formy wykonywalnej (w szczegdlnosci w drodze kompilacji) na odpowiednio
wyposazonym stanowisku komputerowym. Wykonawca odpowiada za
prawidtowe wersjonowanie kodu zrédtowego w repozytorium. Wraz z kodem
zrodtowym Wykonawca dostarczy kompletny wykaz narzedzi programistycznych,
bibliotek i innych elementéw niezbednych do doprowadzenia takiego
oprogramowania do formy wykonywalnej. Wykonawca nie jest uprawniony do
stosowania jakichkolwiek technik lub ograniczen, ktére uniemozliwityby lub
istotnie utrudnity Zamawiajacemu odczyt lub zapisywanie kodu, w szczegdlnosci
szyfrowania.

20. Kod zrédtowy =zostanie przekazany Zamawiajgcemu wraz z danym
oprogramowaniem, w kazdym przypadku nie pézniej niz na 5 dni przed data
danego odbioru.

21. W przypadku, w ktérym Wykonawca zaktualizuje kod zrédtowy w wyniku
$wiadczenia ustug utrzymania lub rozwoju, Wykonawca przekaze Zamawiajagcemu
taki kod po wprowadzeniu zmian, przy czym przewidziane umowg wymagania co
do sposobu przekazania i udokumentowania kodu oraz co do elementéw, ktére
majg by¢ przekazane wraz z kodem zrédtowym, stosuje sie takze do aktualizacji
kodu.

TTSI: Poniewaz wspotczesne oprogramowanie pisane jest z wykorzystanie wielu réznych
bibliotek i framework'dw Wykonawca nie jest w stanie dostarczy¢ petnego kodu
zrédtowego. Prosimy o doprecyzowanie zapiséw i dodanie zapisdw o przekazaniu kodéw
tylko do indywidualnej czesci wytworzonej na potrzeby OPZ z wytaczeniem kodu
wykorzystywanego przez Wykonawce w swojej codziennej dziatalnosci gospodarczej.
Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze szczegétowy wykaz pol eksploatacji dla przeniesienia
majatkowych praw autorskich zostat wskazany w §5 pkt 10 i w tym zakresie wymaga
dostarczenia kodéw zrédtowych

Pytanie 19: do projektu Umowy §6.
Wnosimy o dodanie etapow realizacji projektu powigzanych z ptatnosciami za odbiory
poszczegdlnych prac. Brak takich zapiséw powoduje konieczno$¢ kredytowania przez
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Wykonawce catego projektu, nawet w sytuacji gdy 90% jego prac bedzie ukonczona i
mogtaby zosta¢ wdrozona we wczesniejszym terminie. Proponujemy nastepujace etapy
wraz z powigzanymi ptatnosciami:
Etap | - Analiza przedwdrozeniowa: 10%
Etap Il - Wdrozenie systemu: 50%
Etap Il - szkolenia: 10%
Etap IV — odbiér koncowy: 30%
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody
UWAGA

Zamawiajacy niniejszym przesuwa termin sktadania ofert:
z 28.05.2024 r. godz. 10°° na 04.06.2024 r. godz. 10%°
oraz przesuwa termin otwarcia ofert
z 28.05.2024 r. godz. 10°° na 04.06.2024 r. godz. 103°

jednoczesnie zmianie ulega termin zwigzania ofertg
Z 25.08.2024 r. na 01.09.2024 r.

e PTIK \tre .
/ l



