Zatacznik nr 1 do SWZ
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA (dalej: ,,OPZ”)

Przedmiotem zamoéwienia jest wykonanie badania ewaluacyjnego dotyczacego potrzeb
przedsiebiorstw z sektora biomedycznego, ktére moga byé w przysztosci zaspokojone
poprzez aktywnos¢ Agencji Badan Medycznych.

l. Cel badania ewaluacyjnego

Celem gtéwnym badania jest okreslenie mozliwych do zaspokojenia w wyniku dziatalnosci
Agencji Badah Medycznych (dalej ,ABM”) potrzeb przedsiebiorstw z sektora biomedycznego
zarejestrowanych na terenie RP, oraz wydanie rekomendacji celem zwigkszenia potencjatu
tego sektora. Cel ten zostanie osiggniety poprzez realizacje nastepujgcych celéw
szczegotowych:

1. Analize aktualnej sytuacji rynku biomedycznego w Polsce, w szczegoélnosci firm
specjalizujgcych sie w rozwoju produkcji substancji czynnych, produktéw leczniczych
oraz wyrobéw medycznych (w tym tych zwigzanych z e-zdrowiem), a takze instytucji
prowadzgcych prace B+R w tym obszarze poprzez:

1) wskazanie barier utrudniajgcych jego rozwo;,

2) okreslenie czynnikéw utrudniajgcych komercjalizacje rozwigzan przez niego
wypracowanych,

3) identyfikacji potrzeb, ktérych realizacja stanowi niezbedny krok w rozwoju
dziatalnosci oraz transferze technologii tego sektora,

4) okreS$lenie zalet i wad dotychczas stosowanych w Polsce instrumentéw wsparcia
rozwoju rynku biomedycznego.

2. Poréwnanie sytuacji rynku polskich firm biomedycznych z sektorami w innych,
wiodgcych w tej dziedzinie trzech wybranych przez Wykonawce krajach europejskich
oraz w USA oraz w lIzraelu oraz Indiach lub Chinach. Wskazanie wypracowanych
wtych krajach zagranicznych dobrych praktyk mozliwych do implementacji
w warunkach polskich.

3. Opracowanie rekomendaciji dla Agencji Badan Medycznych, ktérej dziatania majg mie¢
istotny wptyw na poprawe sytuacji rynku biomedycznego w Polsce, ze szczegdlnym
uwzglednieniem kolejnych etapdw i sposobéw wdrazania tych dziatan.
Zaproponowane rozwigzania powinny przyczynic sie do:

1) dostosowania oferty konkursowej Agencji Badan Medycznych, miedzy innymi
w zakresie wsparcia komercjalizacji,

2) przygotowania, dostosowanego do zidentyfikowanych potrzeb, katalogu ustug
Swiadczonych sektorowi biomedycznemu przez Agencje Badan Medycznych, ktore
bedag dostosowane do faktycznych potrzeb tego rynku,

3) zwiekszenia potencjatu oraz atrakcyjnosci w skali co najmniej Europy polskich firm
sektora biomedycznego w kontekscie wytwarzania substancji czynnych i ekspansji
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na rynki zagraniczne, w szczegolnosci na Europe Wschodnig, Azje, Afryke
i Ameryke Potudniows.

Uzytkownicy badania ewaluacyjnego

Gtéwnym uzytkownikiem wynikow badania bedzie Agencja Badan Medycznych.

Grupy respondentow

W toku badania ewaluacyjnego nalezy uwzgledni¢ nastepujgce grupy respondentéw zwigzane
z sektorem biomedycznym :

1.

V.
1.

Przedsiebiorcy (co najmniej 50), w tym: z kategorii startupow oraz duze, mate i srednie
przedsiebiorstwa,

Co najmniej 2 stowarzyszenia zrzeszajgce producentow produktow leczniczych oraz
wyroboéw medycznych, stowarzyszenia zwigzane z rynkiem badan Klinicznych
(np.: POLCRO, INFARMA, GCP.pl),

Co najmniej 3 instytucje naukowe (jednostki naukowe, jednostki badawczo-
rozwojowe, uczelnie oraz inne placowki naukowe) bedgce czescig rynku
biomedycznego lub ktére z nim wspotpracuja,

Co najmniej 3 instytucje wspomagajace rozwoj innowacji (sposrdd: Centra Transferu
Technologii, Parki Technologiczne, Centra Innowaciji, Inkubatory Przedsiebiorczosci,
Spdtki Celowe uczelni, inwestorzy kapitatowi i branzowi oraz stowarzyszenia i fundacje
wspierajgce transfer i rozwoj przemystu biomedycznego, PFR, NCBIR, NCN),

Co najmniej 5 organizacji pacjenckich.
Badanie ewaluacyjne zostanie zrealizowane w trzech etapach:

ETAP I:

Raport metodologiczny - opracowanie oraz przygotowanie narzedzi adekwatnych
Z punktu widzenia celéw badawczych,

Raport metodologiczny bedzie posiadat nastepujaca strukture:

1) opis modelu logicznego badania dostosowanego do zatozen ewaluacji (w tym
uszczegotowienie pytan badawczych);

2) szczegotowy opis zatozenh i metodologii badawczej (szczegdétowy opis metod,
technik, narzedzi badawczych) zapewniajgcy osiggniecie efektu triangulaciji;

3) harmonogram okreslajagcy terminy realizacji poszczegdlnych elementéw badania
i doktadny opis organizacji prac badawczych (w tym podziat prac pomiedzy
Cztonkow Zespotu) oraz terminy przekazywania Zamawiajgcemu informacji na
temat przebiegu realizacji badania;

4) sposbb zarzgdzania procesem badawczym;

5) identyfikacje potencjalnych obszaréw ryzyka mogacych zaburzy¢ prawidiowg
realizacje badania oraz zaproponowane srodki je minimalizujgce i wptywajgce na
poprawe precyzji i rzetelnosci badania, a takze opis sposobu zapewnienia
standardéw rzetelnosci oraz kontroli jakosci dziatan prowadzonych w ramach
badania w odniesieniu do procesu zbierania danych, ich analizy i interpretaciji.
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Raport metodologiczny musi zosta¢ przekazany Zamawiajgcemu odpowiednio
w formacie programéw MS Word oraz MS Excel i PDF. Raport metodologiczny musi
by¢ przedstawiony Zamawiajgcemu rowniez w wersji papierowej (jeden egzemplarz,
druku dwustronny podpisany przez Wykonawce) oraz elektronicznie na nosniku
pamieci typu pendrive oraz via-email na adresy wskazane w umowie (w formatach
wskazanych w zdaniu pierwszym). Przekazany, po zatwierdzeniu przez
Zamawiajgcego wstepnego raportu metodologicznego, raport metodologiczny nie
moze wymagac¢ dodatkowych poprawek.

2. ETAP II:
Realizacja badan:
1) Badania jakosciowe

Badania jakosciowe zostang przeprowadzone w oparciu 0 nhowoczesne metody badawcze.
W trakcie badania Wykonawca zobowigzany bedzie wykorzystywac¢ nastepujgce techniki
badawcze takie jak:

IDI (Individual In-depth Interview) — Indywidualny Wywiad Pogtebiony — co najmniej 25
(min. po 5 w kazdej grupie respondentow)

FGI (Focuse Group Interview) — Zogniskowany Wywiad Grupowy — co0 najmniej 5
(min. po 1 w kazdej grupie respondentow)

W kazdej z grup respondentéw zrealizowany zostanie wywiad FGI. Liczebnos¢ grup
fokusowych musi wynosi¢ od 5 do 8 uczestnikdw. Sktad grup zostanie uprzednio
przedstawiony do akceptacji Zamawiajgcego. Wykonawca dokona rekrutacji do wywiaddow
i zrealizuje je za posrednictwem platformy cyfrowej stuzgcej do przeprowadzania
telekonferenciji takiej jak np.: MS Teams, Zoom lub Webex.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zagdania powtorzenia poszczegdlnych wywiadow
w sytuacji, gdyby z ich zapisu w formie transkrypcji wynikato, ze zostaty one przeprowadzone
niezgodnie z zakresem merytorycznym badania jakosciowego przedstawionego w koncepcji
badawcze;j.

2) Badania ilosciowe

Badania ilosciowe zostang przeprowadzone w oparciu o technike CATI (Computer-Assisted
Telephone Interviewing) — co najmniej 150 CATI, w tym co najmniej 100 CATI wsréd
przedsiebiorcow z sektora biomedycznego.

Badanie wsréd przedsiebiorstw biomedycznych zostanie zrealizowane na reprezentatywne;j
prébie z zachowaniem warstwowania wedtug nastepujgcych kryteriow:

a) zrdznicowanie regionalne — podziat na wojewodztwa,
b) zréznicowanie ze wzgledu na:
— rynek produktow leczniczych,

— rynek wyrobéw medycznych (z podziatem na wyroby, urzadzenia medyczne,
diagnostyka, narzedzia cyfrowe);

— wielkos¢ zatrudnienia, w tym wyksztatcenie i dodwiadczenie pracownikow B+R, czas

istnienia badanych podmiotéw na rynku w podziale: do trzech lat i powyzej
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(w przypadku instytucji wspomagajgcych rozwdoj innowaciji, przedsiebiorcow
i startupow).

3. ETAP III:

Przygotowanie raportu koncowego zawierajagcego analize zebranych danych
ilosciowych oraz jakosciowych, poréwnanie sytuacji polskich firm biomedycznych
z sektorami w krajach wskazanych w pkt I. 2. OPZ, a takze rekomendacje w zakresie
dziatan mozliwych do podjecia przez Agencje Badan Medycznych dla rynku
biomedycznego.

Raport koncowy musi zawiera¢ analize sektora biomedycznego z wyczerpujacym opisem
zidentyfikowanych potrzeb i barier hamujgcych rozwoj. Powinien zawierac¢ rowniez wytyczne
dla Agencji Badan Medycznych co do kierunkéw realizacji przysztych konkurséw wskazania
dotyczgce wsparcia firm biomedycznych stuzgcego zwigkszeniu ich potencjatu naukowego
oraz biznesowego w Polsce i za granica.

1) Raport koncowy posiadaé bedzie nastepujaca strukture:
1. Spis tresci,
2. Spis skroétow,
3. Streszczenie wykonawcze o nastepujgcej strukturze:
a) Wstep (cel badania),
b) Metodologia badania,

C) Gtéwne wnioski z badania,
d) Omoéwienie gtéwnych wnioskow wg. struktury Cel - Wynik - Wniosek
e) Rekomendacje

Streszczenie wykonawcze musi:
— by¢ napisane prostym jezykiem (bardziej przystepnym niz reszta raportu),
— zawiera¢ odwotania do stron raportu (czes¢ ,omowienie wynikow”),
— zawierac¢ dane liczbowe, statystyczne,
— obejmowaé maksimum 10% objetosci raportu,
4. Wstep — opis badan powinien zawierac:
a) zwiezty opis badanego problemu,
b) cele badania,

C) koncepcje badania (krétki opis podejscia badawczego i metodologii
Z uzasadnieniem),

5. Omoéwienie wynikéw wedtug kolejnosci celdow szczegotowych i pytan badawczych
z ich zakresu oraz w konteks$cie przegladu literatury i dokonanego benchmarkingu.
Po kazdym nagtéwku odpowiadajgcym celowi w punktach zostang omowione
gtéwne wyniki:

a) cel: gtbwne wyniki, rozwiniecie, oméwienie,
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2)

3)

V.

b) w obrebie omawianych wynikobw mogg byé zamieszczone tabele i wykresy
przedstawiajgce dane, infografiki, itp.,

6. Whnioski i rekomendacje zorganizowane wedtug celdéw szczegétowych badania.
Ponadto rekomendacje powinny uwzglednia¢ wytyczne w zakresie:

a) projektowania nowych programoéw/konkursow majgcych wplyw na tworzenie
innowacyjnego adekwatnego do potrzeb przedsiebiorstw biomedycznych,

b)  propozycji nierealizowanych dotad dziatan ABM majgcych na celu zwiekszenie
innowacyjnosci i konkurencyjnosci polskiego sektora firm biomedycznych
na rynkach zagranicznych.

7. Zataczniki:
a) Tabela rekomendaciji,
b)  Metodologia,
c)  Spis tabel, wykresow, rysunkéw etc.,
d)  Zestawy danych bazy (w formie arkusza Excel),
e) Bibliografia,
f) Inne zatgczniki (np. narzedzia, transkrypcje).

Raport koncowy z badania i jego wyniki musza zosta¢ udostepnione odpowiednio
w formacie programéw MS Word oraz MS Excel i PDF. Raport korncowy musi zawiera¢ —
obok tekstu — wykresy i tabele statystyczne. Objeto$¢ raportu nie powinna przekraczaé
150 stron znormalizowanych (nie mniej jednak niz 80 stron, $rednio ok. 2500 znakdw na
strone) — bez zatagcznikéw. Raport koncowy z badania powinien by¢ przedstawiony
Zamawiajgcemu w wersji papierowej (jeden egzemplarz, druku dwustronny podpisany
przez Wykonawce) oraz elektronicznie (w formatach podanych powyzej). Przekazany, po
zatwierdzeniu przez Zamawiajgcego wstepnego raportu koncowego, raport koncowy nie
moze wymaga¢ dodatkowych poprawek, byCc gotowa do druku oraz poprawnie
zredagowana pod wzgledem jezykowym i stylistycznym.

Wraz z raportem koncowym Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu zagregowane dane z
badania ilosciowego, w postaci materialu Zréodiowego - bazy SPSS wraz z kluczem
kodowym oraz analizy danych w postaci przynajmniej tablic krzyzowych dotyczacych
badanych zalezno$ci i tabel czestosci dla wszystkich pytan narzedzia.

Ramowy harmonogram realizacji przedmiotu zamoéwienia:

1. Przedmiot zamowienia bedzie realizowany w terminie nie dtuzszym niz 120 dni od dnia
zawarcia umowy.

2. Wykonawca zobowigzany jest do przystgpienia do realizacji Etapu I, o ktérym mowa
w pkt. IV.1. OPZ niezwtocznie od dnia zawarcia umowy.

3. W terminie do 10 dni od dnia zawarcia umowy Wykonawca jest zobowigzany
przedtozy¢ Zamawiajgcemu wstepny raport metodologiczny, o ktorym mowa
w pkt. IV.1 OPZ.
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4. Wstepny raport metodologiczny musi uzyskaé akceptacje Zamawiajgcego
na zasadach okreslonych w pkt. IV. 1 w terminie 4 dni roboczych od dnia jego
otrzymania, z zastrzezeniem pkt. 4 ponizej.

5. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zgtaszania uwag do wstepnego raportu
metodologicznego w terminie maksymalnie 2 dni roboczych od dnia otrzymania
wstepnego raportu metodologicznego, a Wykonawca zobowigzany jest do ich
uwzglednienia w terminie nie dtuzszym niz 2 dni robocze.

6. Zamawiajacy wymaga, aby Etap Il, o ktérym mowa w pkt. IV. 2 OPZ zostat
zrealizowany w terminie 60 dni od dnia nastepujgcego po dniu zatwierdzenia raportu
metodologicznego.

7. Wykonawca w terminie ustalonym w harmonogramie, o ktérym mowa w pkt IV.1 ppkt 3,
przedstawi Zamawiajgcemu transkrypcje wywiadoéw (w formacie programow MS Word,
MS Excel oraz PDF) zapisane na nos$niku cyfrowym typu pendrive, via- email oraz
w postaci wydruku (jeden egzemplarz, druk dwustronny podpisany przez Wykonawce).
Bedg one stanowi¢ dla Zamawiajgcego podstawe do zatwierdzenia realizacji tej czesci
badania.

8. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zadania powtdrzenia wywiadu/ow lub
zatwierdzenie realizacji badania jakosciowego nastgpi w formie papierowej lub
elektronicznej (opatrzonym odpowiednio podpisem wiasnorecznym lub podpisem
elektronicznym), w terminie nie dtuzszym niz 4 dni od dnia dostarczenia
Zamawiajgcemu transkrypcji wywiaddéw. Brak zgdania Zamawiajgcego, o ktérym mowa
w zdaniu poprzednim we wskazanym terminie bedzie oznaczat zatwierdzenie przez
niego czesci jakosciowej badania bez zastrzezen.

9. Wstepny raport koncowy zawierajgcy raport z badania Wykonawca przekaze
Zamawiajgcemu via-email na adresy wskazane w umowie najpézniej w terminie 10 dni
po uptywie terminu, o ktérym mowa w pkt. 6.

10. Zamawiajgcy w terminie do 10 dni roboczych via-email na adresy wskazane w umowie,
zgtosi uwagi do jego tresci lub formy.

11. W przypadku zgtoszenia przez Zamawiajgcego uwag lub zastrzezen do tresci lub formy
wstepnego raportu konicowego, a Wykonawca zobowigzany jest do uwzglednienia
uwag lub odniesie sie do zastrzezen w terminie 3 dni roboczych oraz przedstawienia
poprawionej wersji wstepnego raportu koncowego.

12. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do ponownego zgtaszania uwag i zastrzezen
do wstepnego raportu koncowego oraz wymagania ich uwzglednienia przez
Wykonawce.

13. Zamawiajgcy przyjmie raport koncowy po zaakceptowaniu wstepnego raportu
koncowego zachowujgc forme pisemng, po uwzglednieniu przez Wykonawce
wszystkich uwag i zastrzezeh do tresci lub formy raportu z badania, jednak procedura
przyjmowania raportu z badania nie moze zakonczyC sie poézniej niz 3 dni przed
uptywem koncowego terminu realizacji umowy. Je$li po uptywie tego terminu
Wykonawca nie przedstawi Zamawiajgcemu raportu z badania spetniajgcego jego
wymogi, Zamawiajgcy bedzie miat prawo uznaé, ze Wykonawca nie jest zdolny do

zrealizowania zamowienia w terminie i odstgpi¢ od umowy.
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14. W okresie 12 miesiecy od daty podpisania protokotu odbioru Przedmiotu Umowy, jezeli

VI.

Zamawiajgcy zgtosi takg potrzebe, Wykonawca jest zobowigzany do dwukrotnego
dokonania prezentacji wynikow badania w formie prezentaciji.

Wymagania dotyczace wspoétpracy.

Od Wykonawcy oczekuje sie petnej wspdtpracy z Zamawiajgcym w zakresie:

1)

2)
3)

4)
5)

6)

7)

8)

9)

uzgadniania kwestii zwigzanych z w badaniu metodologia badania, w tym
obowigzkowego konsultowania narzedzi badawczych;

utrzymania statego kontaktu:

wyznaczenie oséb do grupy roboczej, uczestniczgcej w spotkaniach w siedzibie
Zamawiajgcego bgdz w spotkaniach online;

komunikacja telefoniczna, e-mail, oficjalna korespondencja;

przekazywania na kazde wezwanie Zamawiajgcego petnej informacji o stanie realizacji
badania;

uwzglednienia w badaniu dokumentéw Zzrodtowych, tj.: materiatow i dokumentacji
badanych podmiotow, aktow prawnych, dostepnych statystyk publicznych oraz
raportow z badan wlasnych Wykonawcy;

udokumentowania w sposoéb uporzgdkowany materiatu badawczego pozyskanego w
trakcie zbierania danych pierwotnych (listy respondentéw, zapisy przeprowadzonych
wywiadow — audio, video i transkrypcje);

dochowania poufnoéci otrzymanych informacji oraz zapewnienia anonimowosci
respondentom;

zapewnienie mozliwosci Zamawiajgcemu udziatu w kazdym etapie badania na kazde
zgdanie Zamawiajgcego.

VIl. Przeniesienie na Zamawiajacego autorskich praw majatkowych do raportu

Zz bad

aniai streszczenia wynikéw badan.

Z chwilg zaptaty przez Zamawiajgcego na rzecz Wykonawcy wynagrodzenia za zrealizowanie
wszystkich prac wykonanych w ramach realizacji przedmiotu zaméwienia, autorskie prawa
majgtkowe do raportu koncowego przechodzg z Wykonawcy na Zamawiajgcego. Zasady

przen

iesienia autorskich praw majgtkowych i praw pokrewnych, w tym prawych zaleznych

okreslajg projektowane postanowienia umowy.
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