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2.

INFORMACJE O ZAMAWIAJACYM

Zamawiajacym jest Agencja Badan Medycznych, zwana dalej ,Agencjg”, z siedziba:
ul. Stanistawa Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa

Telefon kontaktowy: +48 22 270 70 69
NIP: 525-27-83-949, REGON: 382836515
Godziny pracy Zamawiajgcego: 08:15 — 16:15 (w dni robocze).

Adres strony internetowej, na ktérej udostepniane bedg zmiany i wyjasnienia tresci
Konsultacji: https://bip.abm.gov.pl/, https://abm.gov.pl

Osoba kontaktowa: Piotr Sztapka, adres e-mail: piotr.szlapka@abm.gov.pl

CEL PRZEPROWADZENIA WSTEPNYCH KONSULTACJI RYNKOWYCH

Agencja Badan Medycznych informuje o zamiarze przeprowadzenia wstepnych konsultaciji
rynkowych poprzedzajgcych ogtoszenie postepowania dot. systemu teleinformatycznego
Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK).

Celem przeprowadzenia wstepnych konsultacji rynkowych jest przygotowanie postepowania
i poinformowanie Wykonawcéw o planach i wymaganiach dotyczgcych zamowienia

3.
1.

PRZEDMIOT WSTEPNYCH KONSULTACJI RYNKOWYCH
Zamawiajacy zbiera informacje, ktére umozliwia:
1) optymalne okreslenie przedmiotu zamoéwienia, w tym:

— wilasciwe przygotowanie i okreslenie opisu przedmiotu zamodwienia lub opisu
potrzeb i wymagan istotnych w odniesieniu do przedmiotu zamowienia,
w szczegolnosci opisanych w Zatgczniku nr 1 do Ogtoszenia (,ZatoZzenia do
przedmiotu zamowienia”) oraz zgodnie z ponizszym:

a) zaprojektowanie, wytworzenie, przeprowadzenie testéw bezpieczenstwa kodu
zrédtowego oraz danych wydajnosciowych i akceptacyjnych oraz wdrozenie
produkcyjnego w ramach zaktadanego harmonogramu,

b) zabezpieczenie sytemu,
C) o0szacowanie Kosztow umowy.
— elementéw oceny podmiotowej i przedmiotowej w przysztym postepowaniu:
a) warunkéw udziatu w postepowaniu,
b) (ew.) kryteridow selekcji i oceny ofert,
c) zgodnosci ze standardami i regulacjami.

— informacji dotyczgcych mozliwych do zaoferowania rozwigzan w dziedzinie
bedacej przedmiotem zamowienia - pod katem oczekiwanych przez
Zamawiajacego funkcjonalnosci,

— informacji dotyczgcych okreslenia optymalnego harmonogramu przygotowania
i wdrozenia oprogramowania, w tym:

a) mozliwych terminéw realizacji poszczegodlnych etapow,
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b) okreslenia podziatu rél i odpowiedzialnosci w trakcie realizacji zamowienia,

¢) informacji o przedstawieniu strategii zarzadzania ryzykiem, ktére mogg
pojawia¢ sie podczas realizacji projektu,

d) okre$lenia wszystkich czynnikbw wplywajagcych na ostateczny koszt
zamowienia,

e) okreslenia sposobu serwisowania, wsparcia, utrzymania w zakresie obstugi
aplikacji juz po wdrozeniu oprogramowania,

f) okreslenia wymagan Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) odnosnie
zaproponowanych rozwigzan,

g) okreSlenia mozliwosci zakresu modyfikacji oprogramowania przez
producenta,

h) okreslenia mozliwosci zakresu modyfikacji oprogramowania przez
Zamawiajgcego bez integracji w kod zrédtowy aplikacii,

i) ewentualnych ryzyk wptywajgcych na terminowg realizacje zamowienia

— kwestie dot. zasadnosci podziatu zamowienia na czesci, w tym optymalizacji tego
podziatu

— ewentualnych innych istotnych informacji pozwalajgcych na osiggniecie celu jaki
stawia ABM.

2) okreslenie dodatkowych elementéw istotnych dla rozpoczecia postepowania na wybor
oferty Wykonawcy, w tym aspekty spoteczne, srodowiskowe, innowacyjne,

3) witasciwe zaprojektowanie postanowien umowy, w tym kwestie dot. sposobu realizacji
zamowienia, gwarancji jakos$ci, sposobu rozliczenia, warunkow dla spetnienia zasady
wspotdziatania stron,

4) wycene wartosci zamowienia.

. Zamawiajgcy zastrzega mozliwos¢ ograniczenia lub rozszerzenia powyzszego zakresu
zagadnien, jesli bedzie to konieczne dla osiggniecia celu prowadzonych Konsultaciji.

ZASADY PROWADZENIA WSTEPNYCH KONSULTACJI RYNKOWYCH

. Konsultacje prowadzone sg w oparciu o przepis art. 84 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r.
Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.), oraz na podstawie
niniejszego Ogtoszenia.

. Konsultacje prowadzone sg w sposob zapewniajgcy uczciwg konkurencje i réwne
traktowanie potencjalnych uczestnikdbw oraz proponowanych przez nich rozwigzan.
Konsultacje bedg prowadzone w jezyku polskim.

. Zamawiajgcy nie ujawni zadnych informacji poufnych, ktére zostaty przekazane przez
Wykonawcéw lub Podmioty zainteresowane jako poufne lub tych, ktére zostang
zastrzezone jako tajemnica przedsiebiorstwa. Wykonawca zobowigzany jest
poinformowac o informacjach poufnych lub stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa oraz
odpowiednio takie dokumenty oznaczy¢. Zamawiajgcy nie ponosi odpowiedzialnosci za
ujawnienie informaciji, ktére nie zostaty odpowiednio zastrzezone i oznaczone.

. Wykonawca moze przygotowa¢ na spotkanie prezentacje dotyczgcg zakresu
przedmiotowego Konsultacji. Przewidywany czas prezentacji do 1h.



5. Konsultacje bedg prowadzone:

1) codo zasady w formie bezposrednich spotkan w siedzibie Agencji Badan Medycznych
z mozliwoscig komunikacji za posrednictwem e-mail oraz w uzasadnionych
przypadkach w formie wideokonferenciji

2) ramy czasowe: w terminach podanych Wykonawcom przez osobe upowazniong do
kontaktéw, o ktérej mowa w pkt. 1 .5 Ogtoszenia w zaproszeniu na spotkanie
(via e-mail).

6. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do nagrywania dzwieku i/lub obrazu podczas
prowadzonych spotkan. Zamawiajgcy sporzadzi uproszczony protokot ze spotkan.

7. W ramach prowadzonych Konsultacji dopuszcza sie przekazywanie materiatéw,
informaciji, tresci zwigzanych z ich przedmiotem przy uzyciu srodkéw komunikacji
elektronicznej.

8. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do prowadzenia Konsultacji z wybranymi przez siebie
Wykonawcami, wedtug zasad:

— jesli zgtosi sie nie wiecej niz 5 Wykonawcow, w Konsultacjach wezmg udziat
wszyscy zainteresowani,

— jesli zgtosi sie wiecej niz 5 Wykonawcow, Zamawiajgcy jest uprawniony do
ograniczenia liczby biorgcych udziat w Konsultacjach Wykonawcéw wedtug
sSwojego uznania do grupy nie mniejszej niz 5, przy czym decydujgca bedzie
ocena prezentacji demo oprogramowania posiadajgcego funkcje podobne do
oczekiwanych przez Zamawiajgcego oraz fakt udowodnienia przez
Wykonawce ze posiada doswiadczenie w integracji swojego oprogramowania
z oprogramowaniem  HIS  (Hospital Information System) zgodnie
z dokumentami (plikami) ztozonymi przez Wykonawce wraz z wnioskiem
0 dopuszczenie do udziatu we wstepnych konsultacjach rynkowych

9. Za udziat w Konsultacjach nie nalezy sie jakakolwiek forma zwrotu kosztéw uczestnictwa
ani wynagrodzenie.

10. Wykonawcy wyrazajg nieodwotalng i bezwarunkowg zgode na wykorzystanie
informacji przekazanych Zamawiajgcemu do wykorzystania zgodnie z celami okreslonymi
w punkcie 2 Ogtoszenia.

11. Konsultacje mogg by¢ prowadzone indywidualnie z Wykonawcami lub w ramach
wspolnego zebrania wszystkich Wykonawcow — wedtug uznania Zamawiajgcego. Decyzje
w tym zakresie Zamawiajgcy podejmie po uptywie terminu na skfadanie wnioskow
0 dopuszczenie do udziatu we wstepnych konsultacjach rynkowych.

12. Zamawiajgcy niezwiocznie poinformuje o zakonczeniu Konsultaciji.

13. Udziat w Konsultacjach nie jest warunkiem ubiegania sie o jakiekolwiek zamdwienia
publiczne w przysztosci, w tym udzialu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
publicznego dotyczgcego wyboru Wykonawcy planowanego postepowania. Udziat
w Konsultacjach nie jest obowigzkowy.

14. Jezeli Zamawiajgcy podejmie decyzje o wszczeciu postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego o wartosci rownej lub wyzszej od progéw UE, ktére poprzedzone
byto wstepnymi konsultacjami rynkowymi, Zamawiajgcy poinformuje Wykonawcow o tym,
ze udziat w Konsultacjach jest traktowany jako zaangazowanie w przygotowanie



postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego oraz o wynikajgcej z tego
koniecznosci uwzglednienia ww. faktu przy wypetnianiu formularza Jednolitego
Europejskiego Dokumentu Zamowienia. Zamawiajgcy podejmie niezbedne srodki w celu
zapewnienia, ze udziat Wykonawcéw w planowanym postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego nie zaktéci konkurencii.

15. Ogtoszenie i prowadzenie Konsultacji nie zobowigzuje Zamawiajgcego
do przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego ani
do udzielenia zamowienia.

16. Niniejsze Ogtoszenie nie stanowi zaproszenia do ztozenia oferty w rozumieniu
przepisu art. 66 Kodeksu cywilnego, ani nie jest ogtoszeniem o zamowieniu w rozumieniu
przepisow ustawy z dn. 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2021
r. poz. 1129 ze zm.).

5. WARUNKI UDZIALU

1 Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo weryfikacji i niedopuszczenia do Konsultaciji
Wykonawcy, ktéry nie prowadzi dziatalno$ci w zakresie objetym przedmiotem
Zamowienia lub z innych wzgledéw nie posiada informacji, do pozyskania ktérych
prowadzone sg Konsultacje.

2. Podmioty zainteresowane uczestnictwem w Konsultacjach powinny ztozyé¢:

a. Whniosek o dopuszczenie do uczestnictwa we wstepnych konsultacjach rynkowych,
ktérego wzor stanowi Zatgcznik Nr 1 do niniejszego Ogtoszenia,

b. Dokumenty potwierdzajace, iz osoba podpisujgaca Whniosek jest upowazniona do
reprezentowania Wykonawcy we wstepnych konsultacjach rynkowych (jezeli
dotyczy). Jezeli uprawnienie do podpisania Wniosku nie wynika wprostz dokumentu
stwierdzajgcego status prawny Wykonawcy lub Podmiotu Zainteresowanego
(odpisu z wtasciwego rejestru), to do Wniosku nalezy dotgczy¢ oryginat lub kopie
petnomocnictwa wystawionego na reprezentanta Wykonawcy Ilub Podmiotu
Zainteresowanego przez osoby do tego upetnomocnione. Ponadto, jezeli
z dokumentu  okreslajacego status prawny Wykonawcy lub  Podmiotu
Zainteresowanego lub petnomocnictwa wynika, iz do reprezentowania
uprawnionych jest tgcznie kilka oséb, wowczas Wniosek musi by¢ podpisany przez
wszystkie te osoby,

c. Dokumenty (pliki), o ktérych mowa w pkt. 4.8 Ogtoszenia.

3. Korespondencja bedzie prowadzona wytgcznie za posrednictwem adreséw e-mail (ze
strony Zamawiajgcego piotr.szlapka@abm.gov.pl lub innej osoby wskazanej przez Pana
Piotra Sztapke; ze strony Wykonawcy za posrednictwem adresu e-mail wskazanego we
wniosku o dopuszczenie do uczestnictwa we wstepnych konsultacjach rynkowych.

4. Dokumenty (inne niz Whniosek o dopuszczenie do uczestnictwa we wstepnych
konsultacjach rynkowych) sporzgdzone w jezyku obcym powinny mie¢ dotgczone
ttumaczenie na jezyk polski. Wniosek musi zostac¢ ztozony w jezyku polskim.

5. Kazdy Wykonawca zainteresowany uczestnictwem w Konsultacjach moze ztozy¢
wytacznie jeden wniosek.

6. W przypadku ztozenia niekompletnego wniosku w stopniu nie pozwalajgcym na
zaproszenie do Konsultacji, Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo — wedlug swojego
uznania — do poproszenia 0 uzupetnienie wniosku albo pominiecia wniosku.
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7. Udziat w Konsultacjach oznacza akceptacje postanowien niniejszego Ogtoszenia.
8. Zamawiajgcy moze wykluczy¢ Wykonawce z udziatu w Konsultacjach w przypadku, gdy:

a. poda on nieprawdziwe lub wprowadzajgce w bfad informacje dotyczgce istotnych
aspektow zamowienia;

b. w sposéb razacy naruszy zasady przeprowadzenia czynnosci, okreslone
w niniejszym Ogtoszeniu lub gdy jego udziat w Konsultacjach w istotny sposéb
utrudnia prowadzenie dziatan zwigzanych Konsultaciji.

9. Zamawiajacy poinformuje Wykonawce o jego wykluczeniu z Konsultacji via-email.

6. MIEJSCE PRZEPROWADZENIA, TERMIN ROZPOCZECIA | ZAKONCZENIA
WSTEPNYCH KONSULTACJI RYNKOWYCH

1. O terminie Konsultacji Zamawiajgcy poinformuje z co najmniej trzydniowym
wyprzedzeniem, kierujgc informacje do Wykonawcy indywidualnie lub do Wykonawcow
zbiorczo.

2. W miare mozliwoéci Zamawiajgcego, miejsce i termin spotkan w ramach Konsultaciji
beda uzgadniane z zaproszonymi Wykonawcami.

3. W uzasadnionych przypadkach Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zmiany miejsca
lub terminu prowadzenia Konsultacji, przy czym informacja ta bedzie przekazana drogg
elektroniczna.

4., Zamawiajgcy poinformuje o zakonczeniu Konsultacji poprzez umieszczenie stosownej
informacji na swojej stronie internetowej i w BIP.

5. Zamawiajacy przewiduje zakonczenie konsultacji do 28.02.2022 r., niemniej termin ten
moze ulec zmianie.

7. ZGLOSZENIE UDZIALU W KONSULTACJACH

Whiosek o dopuszczenie do uczestnictwa w Konsultacjach sporzadzony zgodnie ze wzorem
stanowigcym Zatgcznik Nr 2 do Ogtoszenia musi by¢ sporzgdzony w postaci elektronicznej,
opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem
osobistym i przestany do ABM do dnia 31.01.2022 r. Za termin ztozenia Wniosku przyjety
bedzie dzien i godzina jego otrzymania przez Zamawiajgcego w postaci elektroniczne;,
przestany na adres: piotr.szlapka@abm.gov.pl.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo niedopuszczenia do Konsultacji Wykonawcy, ktéry zlozy
Whiosek po uptywie wskazaneqo terminu.

8. INFORMACJA O SRODKACH OCHRONY PRAWNEJ

Uczestnikom ani innym podmiotom biorgcym udziat we Wstepnych Konsultacjach Rynkowych
nie przystugujg $rodki odwotawcze okreslone w ustawie Pzp.

9. INFORMACJA O PRZETWARZANIU DANYCH OSOBOWYCH

1. Zamawiajgcy jako administrator danych osobowych obowigzany jest do spetnienia
obowigzku informacyjnego z art. 13 i 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz.
UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej ,RODO” wzgledem oséb fizycznych, od ktérych dane
osobowe bezposrednio pozyskat lub pozyskat posrednio od Wykonawcy. Dotyczy to
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w szczegolnosci:

wykonawcy bedacego osobg fizyczng,

wykonawcy bedgcego osobg fizyczng, prowadzgcg jednoosobowg dziatalnosc
gospodarcza,

petnomocnika podwykonawcy/podmiotu trzeciego bedacego osobg fizyczng (np.
dane osobowe zamieszczone w petnomocnictwie),

cztonka organu zarzgdzajgcego podwykonawcy/podmiotu trzeciego, bedgcego
osobg fizyczng (np. dane osobowe zamieszczone w informacji z KRK);

osoby fizycznej skierowanej do realizacji zamoéwienia.

2. Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 oraz art. 14 ust. 1i 2 RODO Zamawiajgcy informuje, ze:

administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Agencja Badan Medycznych;

inspektorem ochrony danych osobowych w Agencji Badan Medycznych jest
Inspektor Ochrony Danych, e-mail: iod@abm.gov.pl;

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO
w celu zwigzanym z prowadzonymi Konsultacjami nr ABM-WKR-1/2022 ,Wstepne
konsultacje rynkowe opracowania zatozen do przygotowania i wdrozenia systemu
teleinformatycznego Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK)”;

Pani/ Pana dane osobowe zwykle w zakresie wymaganym przepisami prawa
zamowien publicznych, jezeli nie zostaty pozyskane bezposrednio od Pani/ Pana,
zostaty pozyskane posrednio od Wykonawcy w ztozonej dokumentacji
postepowania.

odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg osoby lub podmioty, ktérym
udostepniona zostanie dokumentacja postepowania;

Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez okres 4 lat od dnia
zakonczenia postepowania o udzielenie zamowienia, a jezeli czas trwania umowy
przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;

obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio
Pani/Pana dotyczacych jest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach
ustawy Prawo zamowien publicznych, zwigzanym z udziatem w postepowaniu
0 udzielenie zamdwienia publicznego; konsekwencje niepodania okreslonych
danych wynikajg z tej ustawy;

w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane
w sposob zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;
posiada Pani/Pan:

e na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana
dotyczacych;

e na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych
osobowych;

¢ na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia
przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem przypadkéw, o ktorych
mowa w art. 18 ust. 2 RODO;
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e prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych,
gdy uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana
dotyczacych narusza przepisy RODO;

— nie przystuguje Pani/Panu:

e w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych
osobowych;

e prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

e na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych
osobowych, gdyz podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

3. Skorzystanie przez osobe, ktoérej dane osobowe dotyczg, z uprawnienia do sprostowania
lub uzupetnienia, o ktérym mowa w art. 16 rozporzgdzenia 2016/679, nie moze skutkowac
zmiang wyniki postepowania o udzielenie zamdwienia ani zmiang postanowieh umowy
w sprawie zamowienia publicznego w zakresie niezgodnym z ustawa.

4. W postepowaniu o udzielenie zamodwienia zgloszenie zgdania ograniczenia
przetwarzania, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1 rozporzgdzenia 2016/679, nie ogranicza
przetwarzania danych osobowych do czasu zakonczenia tego postepowania.

5. Zamawiajgcy przypomina o spetnieniu we wtasnym imieniu cigzgcym na Pani/Panu jako
administratorze, obowigzku informacyjnym wynikajacym z art. 14 RODO wzgledem oso6b
fizycznych, ktoérych dane przekazane zostang Zamawiajgcemu w zwigzku
z prowadzonym postepowaniem i ktére Zamawiajgcy posrednio pozyska od Wykonawcy
biorgcego udziat w postepowaniu, chyba ze ma zastosowanie co najmniej jedno
z wytgczen, o ktorych mowa w art. 14 ust. 5 RODO.

6. Jednoczesnie Wykonawca zobowigzuje sie wzgledem oséb fizycznych, ktérych dane
przekazane zostang Zamawiajgcemu w zwigzku z prowadzonym postepowaniem i ktore
Zamawiajgcy posrednio pozyska od Wykonawcy biorgcego udziat w postepowaniu,
do spetnienia w imieniu Zamawiajgcego obowigzku informacyjnego w tresci okreslonegj
powyzej, chyba ze ma zastosowanie co najmniej jedno z wytgczen, o ktdorych mowa
w art. 14 ust. 5 RODO.

Zatgczniki:
Zatgcznik Nr 1 — Zatozenia do przedmiotu zaméwienia

Zatgcznik Nr 2 — Wz6r Wniosku o dopuszczenie do uczestnictwa w konsultacjach rynkowych



Zatacznik Nr 1 do Ogtoszenia

ZAtOZENIA DO PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

W skiad systemu teleinformatycznego Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK) bedag
wchodzity takie komponenty jak:

1. Portal PSBK

2. System zarzgdzania badaniami klinicznymi (CTMS)
3. ECRF ABM

4. Portal Feasibility

Ad 1. Portal PSBK

Podstawowym zadaniem portalu bedzie prezentowanie w sposéb jak najbardziej
ergonomiczny dla pracownikéw PSBK informacji o realizowanych badaniach klinicznych
w os$rodkach nalezgcych do PSBK. Portal ma posiada¢ nastepujgce zaktadki: Strona gtéwna,
O nas, Osrodki, Szkolenia, Wydarzenia Branzowe, Dokumenty, Newsletter, Forum. Ponadto
prosimy o dodanie informacji o mozliwosci dodawania nastepnych zaktadek oprocz
wymienionych — funkcjonalnos¢ przyda sie przy ewentualnej zmianie koncepcji po wdrozeniu
testowym.

Ad 2. System zarzadzania badaniami klinicznymi (CTMS)

System zarzgdzania badaniami klinicznymi (CTMS) to system stuzacy do zarzgdzania
badaniami klinicznymi. Bedzie on stuzyt jako pojedynczy, scentralizowany, internetowy zaséb
korporacyjny wspierajgcy badania kliniczne prowadzone w ramach sieci. System utrzymuje
funkcje planowania, wykonywania i raportowania, wraz z informacjami kontaktowymi
uczestnikow, oraz nimi zarzgdza, a takze umozliwia Sledzenie termindéw i kamieni milowych.

CTMS ABM powinien zapewnic:

o wiekszg efektywnos$c¢ tworzenia kolekcji danych i moze przyczyni¢ sie do poprawy
jakoéci tej kolekcji,

e dostepnosc¢ do danych w czasie rzeczywistym,

e obserwacje postepu rekrutacji,

o dostep do danych o statusach osrodkéw i in,

e generowanie raportéw oraz ich eksport ,

e wczesne wychwytywanie niepozgdanych trendéw,

e ocene sukcesu badania i wszystkich biorgcych w nim udziat,
e porzadkowanie danych o przebiegu badania,

e generowanie statystyk,



podglad do wybranych danych wprowadzonych do systemu,
backup.

Zatozono, ze system bedzie skfadat sie z nastepujgcych modutow:

modut zarzgdzania badaniami klinicznymi

modut Feasibility (niezaleznie od systemu Feasibility, ktory ma by¢ dostarczany
jako osobny system)

modut finansowy

modut nadawania uprawnien np. dla CRO/Sponsora, Pracownika ABM
repozytorium dokumentow

modut kontraktowania

modut raportowania i statystyk

modut eCRF (niezaleznie od systemu ECRF, ktéry ma byé dostarczany jako
osobny system).

Ad 3. System ECRF

System ECRFpowinien zapewni¢:

przygotowanie, wytwarzanie, konfiguracje, udostepnienie oraz utrzymanie
usystematyzowanego zestawu formularzy do zapisu wymaganych protokotem
badania klinicznego informaciji o kazdym uczestniku badania - elektronicznej Karty
Obserwacji Pacjenta (ang. ECRF, Electronic Case Report Form) oraz utrzymanie
systemu na czas realizacji projektu zgodnie z wytycznymi CFR, ICH GCP R2
oraz RODO,

udostepnienie ECRF ze zmianami (ang. Annotated ECRF) oraz wersji bez zmian
(ang. Not annotated ECRF),

konfiguracje raportowania i powiadamiania dotyczgcego bezpieczenstwa,
zarzgdzanie zmianami i dokumentacjg ECRF w trakcie badania,

walidacje systemu - plan walidacji danych (ang. Data Validation Plan), specyfikacja
walidacji danych (ang. Data Specification Validation), raportowanie walidacji
danych (ang. Data Validation Report), certyfikat walidacyjny (ang. Validation
Certificate), testy akceptacji (ang. User Acceptance Testing).

Eksport saszyfrowanych danych do standardowych formatéw (EXCEL, i in.).

zarzgdzanie danymi (ang. Data Management) — plan zarzgdzania danymi (ang.
Data Management Plan), przeglad danych i dziatania nastepcze (ang. Data review
and follow-up), zamykanie bazy danych, przenoszenie danych oraz przygotowanie
dokumentacji do archiwizacji (ang. Database lock, transfer and archiving),
raportowanie zamykania bazy danych (ang. Data Management report), wytyczne
dotyczace wypetniania ECRF (ang. ECRF completion guidelines),
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o kodowanie medyczne (ang. Medical coding) - plan medycznego kodowania (ang.
Medical Coding Plan), kodowanie zdarzeh niepozgdanych MedDRA (ang. Adverse
Event Coding), historia medyczna, leki towarzyszace,

e analize statystyczna wraz z raportem koncowym z badania,

e powinien zapewni¢ backup.

Ad 4. Portal Feasibility

Jednym z gtdwnych celéw wdrozenia portalu FEASIBILITY jest umozliwienie petnego
wykorzystania informacji medycznej zbieranej w systemach szpitalnych w celu znalezienia
pacjentow speftniajgcych szczegotowe kryteria wigczenia i/lub wylgczenia do badania
klinicznego. Rozwigzanie zbieratoby zanonimizowane dane medyczne ze wskazanych szpitali
i umozliwiato tworzenie dowolnych zapytan z wykorzystaniem prostego interfejsu graficznego.

Portal FEASIBILITY automatycznie konwertowatby graficzng sekwencje elementow
skojarzonych z leczeniem, na odpowiednie zapytania do bazy danych systemu (o$rodka
i ABM) i zwracatby w wyniku grupe pacjentéw spetniajgcych okreslone warunki. Dzieki takiemu
przygotowaniu uzytkownikiem systemu moze by¢ dowolna osoba nie posiadajgca
zaawansowanej wiedzy informatycznej (brak koniecznosci pisania zapytan do bazy danych).

Portal Feasibility powinien posiada¢ mozliwos¢ tworzenia kryteriow definiowania
i wyszukiwania grup pacjentéw oraz czytelnego ich przedstawienia w portalu z bazy danych
systemu HIS osrodka, uwzgledniajgc peten zakres historyczny danych, z wykorzystaniem co
najmniej nastepujgcych parametrow:

e dane demograficzne (pte¢, data urodzenia (rok), wiek pacjenta w momencie
zdarzenia, wojewodztwo, gmina, powiat),

e podane leki,

¢ wykonane procedury medyczne (ICD9),

e diagnozy (ICD-10 wraz z nazwg i rodzajem diagnozy)
e wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),

e dane tekstowe (w szczegdlnosci: notatki lekarskie, opisy badan diagnostycznych,
wpisy w historii choroby pacjenta np.: 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 nowotworéw ztosliwych)

e wystawione recepty.

INFORMACJE DODATKOWE

Agencja zapewnitaby $rodki na integracje HIS6éw osrodkéw w stopniu umozlwiajacym
codzienny eksport danych statystycznych do centralnej hurtowni danych ABM (dane byiby
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przesytane dedykowanym tgczem) oraz zaplecze hardwerowe, ponad to powinno byc¢
wdrozone zabezpieczenie anty — DDoS.

System powinien umozliwi¢ monitorowanie i blokowanie podejrzanych dziatan, dobry system
to system odporny na ataki typu bute force. System musi by¢ przygotowany zgodnie
Z zasadami ochrony danych w fazie projektowania oraz domysinej ochrony danych (Privacy
by design i Privacy by default). System musi spetnia¢ zgodnos$ci z user experience wg normy
ISO 9241-210 oraz WCAG Minimalizm danych. Ponadto system musi przewidywa¢ mozliwo$¢é
korzystania oséb ze swoich praw, np. prawo do sprostowania, prawo dostepu do danych,
umieszczenia obowigzkow informacyjnych wynikajgcych z art. 13 lub 14 RODO. System musi
spetni¢ zasady zawarte w ROZPORZADZENIU RADY MINISTROW z dnia 12 kwietnia 2012
r. w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych wymagan dla rejestrow
publicznych i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla
systemoéw teleinformatycznych.
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Zatacznik Nr 2 do Ogtoszenia

WNIOSEK O DOPUSZCZENIE DO UDZIALU WE WSTEPNYCH KONSULTACJACH
RYNKOWYCH

w przedmiocie opracowania zatozen do przygotowania i wdrozenia systemu
teleinformatycznego Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK)

Nr sprawy: nr ABM-WKR-1/2022

(Petna nazwa Wykonawcy zainteresowanego udziatem we wstepnych konsultacjach
rynkowych)

(imiona i nazwiska os6b upowaznionych do reprezentowania i sktadania o$wiadczen woli w
imieniu Wykonawcy)

(strona internetowa Wykonawecy, je$li posiada)

JA NIZEJ PODPISANY NINIEJSZYM

1. Sktadam Whniosek o dopuszczenie Wykonawcy jw. do udziatu we wstepnych
konsultacjach rynkowych zgodnych z Ogtoszeniem z dnia 14.01.2022 r.

2. Udzielam bezwarunkowej zgody na wykorzystanie wszelkich przekazywanych
informacji na potrzeby przygotowania i przeprowadzenia postepowania o udzielenie
ww. zamowienia, jak réwniez zapewniam, ze wykorzystanie przez Zamawiajgcego
przekazanych mu informacji nie bedzie naruszato praw oséb trzecich.

3. Zatgczam dokumenty (pliki) wymagane w pkt. 4.8 Ogtoszenia
4. Zatgczam informacje nt. Wykonawcy™*.

*) Wykonawca moze zatgczyc ulotke lub inng informacje opisujgcg jego dziatalnos¢ lub
oferte, jak tez moze ztozy¢ wypetniony formularz wg Zatgcznika nr 2 do Ogfoszenia.

Podpis elektroniczny **

**Podpis(y) elektroniczny(e) osoby(oséb) umocowanej(ych) do reprezentowania Wykonawcy zgodnie z dokumentem
stwierdzajgcym status prawny Wykonawcy (odpis z wiasciwego rejestru lub wydruk z Centralnej Ewidencji i Informaciji
o Dziatalnosci Gospodarczej) lub petnomocnictwem wchodzgcym w skiad oferty (w_przypadku podpisania oferty w formie
papierowej i przestania skanu wymagana jest piecze¢ imienna oraz data)

13



		2022-01-14T12:18:57+0100




