Zafgcznik nr 1 do SWZ

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

na swiadczenie ustugi dostepu do bazy danych biofarmaceutycznych

|. Przedmiot zamowienia:

Przedmiotem zamoéwienia jest swiadczenie ustug dostepu do bazy danych zawierajgcej
informacje dotyczgce rynku biomedycznego dla uzytkownikow domeny Agencji Badan
Medycznych (ABM), ktéra to baza obejmuje zaréwno rynek badan klinicznych dla produktéow
leczniczych, produktéw leczniczych terapii zaawansowanych oraz dla wyrobéw medycznych,
zwana dalej jako Baza Danych Biofarmaceutycznych (BDB), definiowang jako baza danych
rynku biomedycznego zawierajgca narzedzia umozliwiajgce uzyskanie informacji, raportow,
analiz i zestawieh, miedzy innymi w formie tabelarycznej lub graficznej, dotyczgce
epidemiologii, badan klinicznych, wyrobow medycznych i aspektow komercyjnych branzy
biomedycznej. Dostep do baz jest mozliwy za pomocg przeglgdarki internetowe;.

Ze wzgledu na koniecznos¢ planowania strategii rozwoju Agencji i konkurséw na
dofinansowania, oceniania wnioskéw o dofinansowanie w ramach konkurséw, a nastepnie
monitorowania przebiegu prowadzonych badan komercyjnych i niekomercyjnych oraz
prowadzenia kontroli tych badan, niezbedne jest profesjonalne narzedzie analityczne do
zwiekszania  wydajnosci  prac  zespotdw  merytorycznych ABM. Bazy Danych
Biofarmaceutycznych to narzedzia stuzace do oceny rynku i ryzyka powodzenia projektow,
okreslania trendéw rozwoju branzy biomedycznej na $wiecie, definiowania obszaréw predykciji
kluczowych obszaréw epidemiologicznych, oceny osrodkéow badan klinicznych zaréwno w
Polsce jak i w skali globalnej, oceny oraz naboru ekspertéw i badaczy badan klinicznych,
definiowania obiecujgcych obszarow terapeutycznych dla lekéw i wyrobéw medycznych,
zaréwno na globalnym poziomie poglgdowym, jak uzyskujac wysokg szczegotowosé dla
poszczegoblnych krajow.

Zamawiajgcy wymaga, aby dane umieszczone w Bazie Danych Biofarmaceutycznych zostaty
pozyskane przez Wykonawce z legalnych zrédet, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa
dotyczgcymi ochrony danych osobowych oraz aby Wykonawca posiadat podstawe prawng
przetwarzania danych do udostepnienia danych zawartych w Bazie Danych
Biofarmaceutycznych.

Zamawiajgcy wymaga, aby z bazy jednoczesnie mogto korzysta¢ co najmniej 3 uzytkownikéw
domeny @abm.gov.pl. W ramach kryteriéw oceny ofert Wykonawca moze zaoferowac inne
warianty liczby uzytkownikéw (zgodnie z opisem w pkt Il ppkt. 9 OPZ oraz 14.3. SWZ).

Wykonawca zobowigzuje sie, Ze przeprowadzi pierwsze indywidualne szkolenia instruktazowe
dla pracownikdw Zamawiajgcego 2z =zakresu administracji i obstugi Bazy Danych
Biofarmaceutycznych najpdzniej w terminie 14 dni roboczych od dnia zawarcia Umowy.

Zamawiajgcy bedzie uprawniony wytgcznie do uzywania bazy danych biofarmaceutycznych w
zakresie instalacji, uruchomienia, przechowywania i korzystania bez mozliwosci
modyfikowania, kopiowania i dystrybucji dostepu do bazy. Zamawiajgcy bedzie uzytkownikiem
koncowym bazy. Baza danych biofarmaceutycznych bedzie stuzy¢ wytgcznie do
wykorzystywania wewnetrznego.

Il. Szczegbtowe wymagania odnosnie przedmiotu zamoéwienia:

1. Szkolenia — przez okres realizacji przedmiotu zaméwienia Wykonawca ma obowigzek
swiadczy¢ nieograniczong liczbe godzin szkoleniowych z zakresu obstugi BDB; szkolenia
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majg sie odbywa¢ w formie on-line na zagdanie pracownikow Agencji w obszarze
tematycznym dotyczgcym korzystania z funkcjonalnosci BDB. Terminy poszczegélnych
szkolen bedg ustalane kazdorazowo pomiedzy Zamawiajgcym i Wykonawca, z
zastrzezeniem, ze dane szkolenie odbedzie sie w terminie nie pdzniejszym niz 5 dni
roboczych od momentu zgtoszenia potrzeby przez Zamawiajgcego.

2. Dostep — Wykonawca zapewni dostep do BDB dla uzytkownikéw w ramach domeny
@abm.gov.pl. Wszyscy uzytkownicy muszg uzyskaé dostep na jednakowych prawach
dostepu do wszystkich zakupionych elementéw BDB, z mozliwoscia petnego
eksportowania danych i raportéw wigcznie. Dostep do bazy danych musi by¢é mozliwy na
terenie catej Polski poprzez sie¢ Internet niezaleznie od aktualnego miejsca pracy
uzytkownika i wykorzystywanego modelu komputera osobistego;

3. Pomoc techniczna — Wykonawca jest zobowigzany do zapewniania ciggtego dostepu
Zamawiajacemu do zasobow BDB za posrednictwem Internetu. Wykonawca musi
zapewni¢ dostep telefoniczny i na poziomie poczty elektronicznej do pomocy techniczne;j
w razie wystgpienia problemdéw technicznych uniemozliwiajgcych korzystanie z
funkcjonalnoéci BDB lub checi dotgczenia nowych pracownikow Zamawiajgcego z czasem
reakcji na kazde zgtoszenie- w ciggu dwdch dni roboczych;

lll. Szczegotowy opis wymagan dotyczacych kryteriéw oceny ofert zawartych w pkt 14.3
SWZ — ,,Zakres narzedzi dostepnych w bazie danych”:

1. Podkryterium 1 — Wyszukiwarka badan biomedycznych z modulem raportowania i
prezentacji wizualnej danych z uwzglednieniem:

o Perspektywy badan klinicznych: tresci z bazy danych clinicaltrials.gov, EudraCT
oraz innych lokalnych ogdlnodostepnych regionalnych baz danych (m.in. japonski
rejestr badan klinicznych, iranski rejestr badan klinicznych, chinski rejestr badan
klinicznych) z ttumaczeniem szczegdtowych informacji na temat badan klinicznych na
jezyk angielski.

o Perspektywy produktow leczniczych: Rozwoju poszczegdlnych produktéw
leczniczych w skali $wiatowej w kontekscie badan klinicznych, szczegdtowego opisu
tych badan, analizy kluczowych aspektéw badan prowadzonych dla poszczegdlnych
produktow.

o Perspektywy osrodkow i badaczy: mozliwos¢ selekcji i analizy informacji z badan
klinicznych pod kgtem kontaktéw (adres e-mail, nréw telefonu, adreséw fizycznych) do
poszczegdlnych osrodkow i badaczy.

e Eksportu, wizualizacji i raportowania danych: mozliwos¢ automatycznego
generowania raportow, wykresow i zestawien tabelarycznych dla zapytan w bazie i ich
pozniejsze eksportowanie do plikéw PDF lub Excel;

¢ Informaciji ze zrédet branzowych: Tresci z publikacji w czasopismach branzowych,
naukowych, na stronach internetowych producentow;

2. Podkryterium 2 — Narzedzie do rynkowej oceny rozwoju produktéow leczniczych
zawierajgce:

o Analizy eksperckie i wskazniki rejestracyjne: zawierajgce autorskie komentarze
analitykdbw i wskazniki, z przedstawiong wiarygodng metodologig, dotyczgce
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perspektyw rozwoju oraz oceny prawdopodobienstwa wdrozenia rozwijanych
produktow leczniczych;

o Oceny rynkowych perspektyw rozwoju i sprzedazy lekéw: pozwalajgce oceni¢
rynkowy rozwoj lekéw kluczowych firm sSwiatowego rynku biofarmaceutycznego,
prognozy sprzedazy w nadchodzgcych latach, poréwnania wzgledem konkurencji
rynkowej w danym wskazaniu;

¢ Informacje o zdarzeniach branzowych: pozwalajgce monitorowaé wydarzenia
rynkowe (np. przejecia firm, inwestycje, poszukiwanie inwestorow itp.) dla
poszczegolnych firm i produktow leczniczych;

o Informacje o statusach regulatorowych: pozwalajgce monitorowaé status
regulatorowy (m.in. ze strony EMA, FDA) dla poszczegdinych produktow leczniczych;

o Informacje o prawach witasnosci intelektualnej: zawierajgce podstawowe
funkcjonalnosci pozwalajgce na wstepng ocene praw wiasnosci intelektualnej
produktéw leczniczych na poziomie patentow i zgtoszen patentowych w skali Swiata.

3. Podkryterium 3 - Narzedzie oferujace dostep do raportow | analiz
biofarmaceutycznych

¢ Raporty dotyczace firm farmaceutycznych — szczegétowe i obszerne dotyczace firm
biofarmaceutycznych z analizami rynkowymi, produktéw, prognozami finansowymi,
przegladem produktow leczniczych rozwijanych i oferowanych na rynku przez
okreslone przedsiebiorstwa;

o Raporty dotyczace wyrobéw medycznych — szczegétowe i obszerne ekspertyzy
dotyczgce rozwoju branzy wyrobow medycznych na poziomie poszczegolnych
obszaréw terapeutycznych, poszczegélnych wyroboéw medycznych oraz firm
rozwijajgcych i produkujgcych wyroby medyczne;

o Raporty dotyczace terapii zaawansowanych — szczegétowe i obszerne ekspertyzy
dotyczagce rozwoju terapii komorkowych, terapii genowych i inzynierii tkankowych.

e Raporty epidemiologiczne — szczegdtowe i obszerne ekspertyzy z zakresu
epidemiologii dla perspektywy poszczegdlnych chordb lub obszaréw terapeutycznych
z opisem proponowanych terapii, prowadzonych badan klinicznych i zaangazowanych
przedsiebiorstw;

4. Podkryterium 4 — Narzedzie zawierajace wyszukiwarke agregujaca informacje i
przedstawiajgcg dane w sposéb wizualny dla obszaru rozwoju produktéw
leczniczych terapii zaawansowanych (ATMP). Jako produkt leczniczy terapii
zaawansowanej rozumiemy dowolny z nastepujgcych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi — produkt leczniczy terapii genowej (Gene Therapy Medicinal Products), produkt
leczniczy somatycznej terapii komérkowej (Cell Therapy Medicinal Products) lub produkt
inzynierii tkankowej (Tissue Engineered Products).

5. Podkryterium 5 — Narzedzie oferujgce analize rynku substancji czynnych produktéw
leczniczych (ang. Active Pharmaceutical Ingredient; API). Dedykowane narzedzie
zawierajgce informacje na temat ofert i zdolnosci produkcyjnych w zakresie API dla
poszczegolnych firm farmaceutycznych przy szczegdtowosci dla kazdego z oferowanych
API.
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6. Podkryterium 6 - Dedykowane konsultacje analityczne: mozliwo$S¢ uzyskania
bezposrednich konsultacji na poziomie korespondencji elektronicznej z analitykami w
obszarze zapytan merytorycznych (biofarmaceutycznych):

e Zapytan wymagajacych kroétkich opinii: zapytania na zyczenie uzytkownika w
oparciu o podstawowe funkcjonalnosci bazy danych biofarmaceutycznych, np.
przygotowanie witasciwej kwerendy w ramach bazy danych biofarmaceutycznych,
odpowiedz na krotkie, pojedyncze zapytanie merytoryczne. Wykonawca w ramach
ceny oferty okresli miesieczny limit roboczogodzin przeznaczonych na realizacje
zapytan Zamawiajgcego w nastepujgcych wariantach: brak mozliwosci skfadania
zapytan lub liczbe roboczogodzin przeznaczonych w miesigcu na realizacje zapytan
(16 lub 32) lub nielimitowang mozliwos¢ skladania zapytan.

o Zapytan wymagajacych zaawansowanych ekspertyz: zapytania zaawansowane
obejmujgce przygotowywanie odrebnych autorskich ekspertyz przez analitykow
Wykonawcy na zyczenie Zamawiajgcego wykraczajgcych np. poza przygotowanie
prostych kwerend lub krétkich zapytan. Wykonawca w ramach ceny oferty okresli
miesieczny limit roboczogodzin przeznaczonych na realizacje zapytan Zamawiajgcego
w nastepujgcych wariantach: brak mozliwosci sktadania zapytan Ilub liczbe
roboczogodziny przeznaczonych w miesigcu na realizacje zapytan (16 lub 32) lub
nielimitowang mozliwos¢ sktadania zapytan.

Podstawowa pomoc techniczna typu HelpDesk nieoferujgca biofarmaceutycznych analiz
eksperckich nie bedzie uznawana za Dedykowane konsultacje analityczne okreslone
powyzej.

7. Podkryterium 7 - Plynno$é¢ korzystania z interfejsu — Interfejs uzytkownika
umozliwiajacy plynne i bezposrednie przechodzenie miedzy poszczegoinymi
funkcjonalnosciami baz w ramach jednej karty przeglgdarki bez wychodzenia poza
Srodowisko bazy danych biofarmaceutycznych.

8. Podkryterium 8 — Powiadomienia mailowe — Mozliwos¢ ustawienia powiadomien
mailowych o zmianach w bazie danych biofarmaceutycznych ze opcjg szczegétowego
filtrowania zakresu tematycznego docelowych powiadomien.

9. Podkryterium 9 - Liczba uzytkownikow — Wystepowanie ograniczen w liczbie
uzytkownikow Agenciji, ktérzy majg mozliwos¢ jednoczesnego dostepu do tresci BDB.
Wykonawca okresli liczbe uzytkownikéw, ktérzy mogg jednoczesnie korzysta¢ z BDB w
jednym z nastepujgcych wariantow:

e co najmniej 3 uzytkownikéw w ramach domeny @abm.gov.pl,
e CO najmniej 6 uzytkownikdw w ramach domeny @abm.gov.pl,
e co najmniej 9 uzytkownikéw w ramach domeny @abm.gov.pl,
o dostep dla nielimitowanej liczby uzytkownikow w ramach domeny @abm.gov.pl

Wszystkie z przedstawionych powyzej narzedzi bazy muszg obejmowac zaréwno perspektywe
krajowg (Polski) jak i perspektywe globalng.

Wykonawca zapewnia weryfikacje i gwarantuje wiarygodnos¢ danych w oparciu o zadane
Zzapytania i przedstawione na tej podstawie opinie eksperckie oraz tresci przedstawione w
bazie danych biofarmaceutycznych.

Numer sprawy ABM-ZP-14/2022 Dostep do bazy danych biofarmaceutycznych



