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Zalgcznik nr 3 do Ogtoszenia Pakiet 3

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem niniejszego zamodwienia jest opracowanie, konfiguracja, dostarczenie i
udostepnienie Elektronicznej Karty Obserwacji (eCRF) do realizacji niekomercyjnego badania
klinicznego ,,Ocena skutecznosci walsartanu w zwalnianiv poszerzania sie aorty u dzieci i
miodych dorostych z uwarunkowanymi genetycznie chorobami aorty piersiowej typu zespotu
Marfana - wieloosrodkowe badanie randomizowane kontrolowane placebo z podwdéjnie
slepq prébq” (Evaluation of the Effectiveness of Valsartan in Slowing Down Aortic Root Dilation
in Children and Young Adults with Marfan-type Heritable Thoracic Aortic Diseases — Valsar-TAD,
a randomized, multicenter, double-blind, placebo-controlled trial).

Zamodwienie realizowane jest w ramach projektu finansowanego przez Agencje Badah

Medycznych (zgodnie z umowqg o dofinansowanie 2021/ABM/01/00011).

. ZAKRES SWIADCZENIA USLUGI:

Zamawiajqcy (Sponsor) zleci, a Wykonawca zrealizuje nastepujgce czynnosci:

OPRACOWANIE, KONFIGURACJA, DOSTARCIENIE, UDOSTEPNIENIE ELEKTRONICINEJ KARTY
OBSERWACJI KLINICZINEJ (eCRF) wraz z modutem IWRS (ang. Interactive Web Response System)
zgodhnie ze specyfikacjqg technicznqg stanowiqgcq (Tabela 1) oraz zapewnienie:

a) obstugi systemu i wsparcia technicznego w trakcie tfrwania umowy, w tym jesli zajdzie taka
konieczno$¢ modyfikacje systemu o zmiany niezbedne zwigzane z Amendmentami
Protokotu.

b) statego nadzoru technicznego helpdesk w zakresie poprawnosci dziatania systemu,
usuwanie usterek w ciggu 2 dni kalendarzowych (zgtoszenia telefoniczne w dni robocze w
godz. 7.30-15.30 oraz mailowe - 24h. Wykonawca zobowigzuje sie odpowiedzie¢ na
zgtoszenia mailowe nie pdzniej niz w ciggu jednego dnia).

c) gwaranciji jakosci systemu poprzez usuniecie/naprawe usterek wynikajgcych z wad systemu
w ciggu 2 dni kalendarzowych przez caty okres obowigzywania umowy.

d) 3 szkolen dla zespotdw badawczych z zakresu obstugi e CRF w formie zdalnej w o$rodkach
prowadzgcych badanie kliniczne we wspdlnie okre$lonych terminach. Przed rozpoczeciem
szkoleh Wykonawca opracuje i przekaze Zamawigjgcemu szczegdtowe instrukcje
stanowiskowe dla administratoréw i uzytkownikdw systemu w wersji elektroniczne;.

e) w Badaniu wezmaq udziat 4 Osrodki ze 180 pacjentami tgcznie.
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Tabela 1. Specyfikacja techniczna Elekironicznej Karty Obserwaciji Pacjenta eCRF:

Wymagania techniczne

1.

Arkusze w eCRF sg doktadnym odzwierciedleniem Protokotu badania.

2.

System wykonany w polskiej wersji jezykowe;.

3.

Pola do wprowadzania danych zapewnidjg precyzyjno$¢ wprowadzanych
danych w sposéb mozliwy do pdzniejszej analizy statystycznej, wyposazone w
funkcje walidujgce, weryfikujgce poprawnos¢ i kompletno$¢ wprowadzanych
danych, ich zakres oraz logike formularzy.

Intuicyjny, czytelny i przyjazny interfejs uzytkownika.

System wymaga przeprowadzenia walidacji zgodnie z analizg ryzyka, z ktérej
nalezy zachowac zapisy, w tym wymagania, projekt, instalacje, dostep i
bezpieczenstwo, testy walidacyjne, szkolenia i kontrolowane dopuszczenie do
uzytku.

Raporty z walidacji wymagajg zatwierdzenia przez Kierownika Projektu GUMed i
Dyrektora Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

Wdrozenie eCRF wg schematu: koncepcja wdrozenia — projekt, testy FAT i UAT,
raport walidacyjny.

Wszystkie moduty systemu muszqg spetniac kryteria FDA 21 CFR Cze$¢ 11.

MozZliwos$¢ wprowadzania zmian w systemie w trakcie trwania badania. Wszelkie
zmiany w systemie wprowadzane zgodnie z zasadami kontroli zmian, aby
zapewni¢ zgodnos$¢ z protokotem i z udokumentowaniem procesu rewalidacii.
Raporty z rewalidacji zatwierdzane przez Kierownika Projektu GUMed i Dyrektora
Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

Dane sg gromadzone w systemie elekironicznym, a dane sq przechowywane na
centralnym serwerze, ktéry nie jest pod kontrolg Sponsora (GUMed), ale
ostatecznie sq przekazywane Sponsorowi. W celu spetnienia wymagan przed
przekazaniem Sponsorowi nalezy sporzgdzi¢ uwierzytelniong kopie danych i
przechowywac jg w o$rodku badawczym. Metoda transferu powinna zostac¢
zatwierdzona.

System umieszczony na dedykowanym serwerze, dopuszCcza sie uzycie serwera
wirtualnego. Zabezpieczenia fizyczne serwerdw, serwery ulokowane na terenie UE.
Wykonawca ponosi wszelkie koszty licenciji na oprogramowanie serwera.

Dane zabezpieczone codziennym wykonywaniem kopii zapasowej na odrebny
serwer/nosnik danych, ktéry umozliwi niezwtoczne odtworzenie danych w razie
awarii.

11.

System zapewnia integralnos¢ i spdjnosé danych,

12.

System zapewnia bezpieczenstwo w zakresie wymagan ustawy o ochronie
danych osobowych.

13.

System sprawdza wprowadzanie danych zgodnie z czasem rzeczywistym.

14.

System umoiZliwia jednoczesne wprowadzanie danych przez rdznych
uzytkownikéw.

System zapewnia kontrole dostepu przed osobami nieupowaznionymi, 1j. osoba
podejmujgca dziatanie powinna by¢ zarejestrowana przez system. Niezbedna jest
unikalna identyfikacja uzytkownika (login, nazwa uzytkownika, hasto, PIN itp.).
Dostep do poszczegdlnych czesci systemu ograniczony jest za pomocq systemu
praw (poziomodw) dostepu.
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System zapewnia modut komentarzy - kazda osoba posiadajgca dostep do
systemu moze udzielaé wskazdwek bezposrednio w systemie eCRF

Dostep do Systemu z poziomu przeglgdarki internetowej (np. Chrome, Firefox, MS
EDGE) dla cztonkdw zespotu w rdinych lokalizacjach zgodnie z politykg
przyznawania dostepoéw i rél.

System zapewnia audit trail, umozliwiajgc odtworzenie kto i kiedy wprowadzit
zmiany i jak wyglgdaty przed zmiang, ze wskazaniem daty i godziny.

System zapewnia mozliwo$¢ automatycznego powiadamiania (np. o zdarzeniach
niepozgdanych, powiadomienia o statusie pacjenta)

20.

System umozliwia integracje z laboratorium oraz transfer danych z urzgdzen
zewnetrznych oraz platform na ktérych gromadzone sg dane obrazowych (takich
jak TK, MRI czy RTG)

21.

System umozliwia nadawanie unikalnego numeru pacjenta z przypisaniem D

osrodka.

Dostep do kartotek pacjentéw, ktdre powinny zawierac¢ zaktadki dotyczgce m.in.,:

e procesu screeningu (wyszczegdlnienie czynnoscii procedur wykonywanych
na wizycie W0),

e randomizacji (numer pacjenta, ramie leczenia, czas i date randomizaciji),

e stafusu pacjenta,

e wizyt (katalog czynnosci, procedur i wynikdw badahn na danej wizycie,
harmonogram kolejnych wizyt),

e podanych lekdw (powdd podania leku, dawkowania, kontynuacji oraz
zaprzestania leczenia),

e lekédw towarzyszgcych (powdd podania leku, dawkowania, kontynuacii oraz
zaprzestania leczenial),

e rejestracji zdarzen niepozgdanych (ang. Adverse Event, AE, okreslenie typu,
stopnia nasilenia, daty poczgtku i kohca oraz zwigzku z lekami stosowanymi w
badaniu, sposobu zakonhczenia i/lub leczenia danego zdarzenia),

e rejestracii ciezkich zdarzeh niepozgdanych (ang. Serious Adverse Event, SAE,
okreslnie typu, stopnia nasilenia, daty poczgtku i kohca oraz zwigzku z lekami
stosowanymi w badaniu, sposobu zakonczenia i/lub leczenia danego
zdarzenial),

e wizyt  ponadplanowych (przyczyny przeprowadzenia wizyt, ich status,
wykonane procedury).

22.

System wyposazony w modut IWRS (ang. Interactive Web Response System)
pozwalajgcy na:

1. randomizacje pacjentéw zgodnie z ustalonym algorytmem. Sledzenie
statusu randomizacii i $ledzenie statusu rejestracji pacjentéw w czasie
rzeczywistym.

2. zarzgdzanie zapasami leku - dawkowanie produktu badanego, rejestracja
wydawania lekédw uczestnikom badania, zarzgdzanie zapasami lekdw w
o$rodkach.

23.

MozZliwos$¢ zadawania zapytan (query) przez Monitora, przeglgdu danych przez
Monitora. Widoczno$¢ z poziomu Monitora i Koordynatora data query z podziatem
na zapytania otwarte i zamkniete.

24.

Mozliwos¢ generowania widokdédw z wykazem niewypetnionych wizyt, ktére
powinny odby¢ sie i zosta¢ wpisane do systemu w czasie 7 dni od daty wizyty
przewidzianej protokotem, wykazem zapytan (queries) wymagajgcych wyjasnien,
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wykazem dokumentdéw/stron wymagajgcych podpisu/autoryzacji Gtéwnego
Badacza.

25.

System wyposazony w stownik medyczny MedDRA zawierajgcy miedzynarodowqg
terminologie medyczng.

26.

System wyposazony w modut zautomatyzowanego procesu raportowania
odstepstw od protokotu.

27.

Mozliwos¢ sporzgdzania w systemie Raportdw ze zdarzeh niepozgdanych z
mozliwoscig przesytania raportdw na wskazany przez Sponsora adres emaiil.

28.

MozZliwo$¢ wygenerowania zbiorczych danych z eCRF w zakresie zebranych
danych i eksportu np. xml do zewnetrznych systemow.

29.

MozZliwos$¢ generowania raportdw dla Sponsora z eCRF — we wtasnym zakresie lub
generowane z udziatem wykonawcy systemu, m.in. dot. progresu rekrutacji i
badania lekdw towarzyszgcych i chordb wspdtistniejgcych, zestawienie i
poréownanie danych w osrodkach.

30.

Mozliwos¢ drukowania formularzy oraz eksportu danych, raportdw i tabel do
standardowych formatéw (xlsx, .pdf, xml, .CSV).

31.

Zamykanie bazy danych, przenoszenie danych oraz archiwizacja, raportowanie
zamykania bazy danych. Archiwizacja danych po zakohczeniu badania zgodnie
Z przepisami o bazodanowych systemach informatycznych.

32.

MozZliwo$¢ wygenerowania danych z systemu celem zapewnienia dostepu po
zakonczeniu badania w formacie kompatybilnym z innymi systemami.

Obstuga serwisu i wsparcie techniczne, szkolenia

Staty nadzér techniczny help-desk w zakresie poprawnosci dziatania systemu,
usuwanie usterek w ciggu 2 dni kalendarzowych przez caty okres obowigzywania
umowy.

Gwarancja jakosci systemu poprzez usuniecie/naprawe usterek wynikajgcych z
wad systemu w ciggu 2 dni kalendarzowych przez caty okres obowigzywania
umowy.

Zapewnienie przeszkolenia zespotdw badawczych, przedstawicieli Sponsora i/lub
CRO z obstugi eCRF oraz przygotowanie i przekazanie Zamawigjgcemu
szczegdtowych instrukcji stanowiskowych dla administratoréw i uzytkownikéw
systemu w wersji elekironiczne;.

Konsultacje telefoniczne lub e-mailowe dotyczace konfiguracji i korzystania z funkcji
Systemu. Pomoc techniczna i merytoryczna przy wprowadzaniu danych, aktualizacji tresci
serwisu

Utrzymanie (hosting) eCRF, obstuga kont oraz wsparcie w zakresie funkcjonowania
Systemu nie krécej niz do 30.11.2027 roku oraz dorazne wsparcie w pozyskiwaniu danych
w razie koniecznosci obstugi audytu, w okresie 5 lat po zakoriczeniu Umowy.
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Il. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA.

Przedmiot zamdwienia zostanie wykonany w terminie do dnia 30.11.2027 r. od dnia zawarcia
umowy, z zachowaniem termindw okreslonych w Etapach Ustugi.

Zamawiajgcy dopuszcza wydtuzenie realizacji ustugi. Termin ten bedzie uwarunkowany od
terminu wydtuzenia realizacji projektu zgodnie z aneksem do umowy fundacyjnej zawartej
przez Zamawiajgcego z Agencjg Badan Medycznych.

Zamawiagjgcy zastrzega sobie prawo do rozwigzania umowy w przypadku cofniecia

finansowania przez Agencje Badahn Medycznych.

Etapy Ustugi:
I etap: Opracowanie, konfiguracja, dostarczenie i udostepnienie Elekironicznej Karty

Obserwaciji Klinicznej (eCRF, ang. Electronic Case Report Form) wraz z modutem IWRS (ang.
Interactive Web Response System) - w ciggu 3 miesiecy od daty podpisania umowy.

Il etap: Przeprowadzenie w formie zdalnej we wspdlnie okreslonych terminach 3 szkoleh z
obstugi systemu na réznych poziomach, dostosowanych do kompetencji i uprawnien
poszczegdlnych uzytkownikdw Systemu. Wymagany termin zakonczenia Etapu Il nastgpi nie
pdzniej niz w ciggu 10 dni roboczych od daty zgtoszenia zapotrzebowania przez
Zamawiajgcego (po zakonhczeniu Etapu |).

lll etap: Obstuga systemu i wsparcia technicznego eCRF wraz z modutem IWRS (takze w formie
helpdesku) oraz serwis autorski, a takze realizacja zgtaszanych przez Zamawiajgcego prac
programistycznych w ilosci 20h/ miesigc w zakresie — od zakohczenia Etapu | do kohca trwania
umowy (do dnia 30.11.2027 r).

lll. Rozliczenie wynagrodzenia:

| etap — wynagrodzenie za dostarczenie Elekifronicznej Karty Obserwacii Klinicznej, ptatne po
jej udostepnieniu oraz po podpisaniu przez strony Protokotu Zdawczo-Odbiorczego, w
terminie 30 dni od doreczenia faktury Zamawiajgcemu.

Il etap - wynagrodzenie ptatne za przeprowadzenie tgcznie 3 szkolen na podstawie
protokotu zdawczo-odbiorczego w terminie 30 dni od doreczenia faktury Zamawiajgcemu.
Il etap - wynagrodzenie za obstuge systemu i wsparcie fechniczne w trakcie frwania umowy,
ptatne kwartalnie rocznie ryczattem odmomentu potwierdzenia dostarczenia systemu przez

Zamawiajgcego, w terminie 30 dni od doreczenia faktury Zamawiajgcemu.



