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Przedsiewziecie ,,Badania zmierzajqgce do opracowania nowej, innowacyjnej postaci farmaceutycznej do leczenia
miejscowego tuszczycy zwyktej” realizowane w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci, bedgcego
elementem Inwestycji D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badar w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

Opis Przedmiotu Zamdwienia

rozbudowa systemu ESKULAP o funkcjonalnos¢ obstugi badan klinicznych wraz z wdrozeniem,
przekazaniem licencji dla Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego (USK), Ginekologiczno-Potozniczego
Szpitala Klinicznego im. H. Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w
Poznaniu (GPSK), Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego Szpitala Klinicznego im. Wiktora Degi Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu (ORSK), Szpitala Klinicznego im. Karola Jonschera
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu (SKKJ), wraz z integracjg z
systemem CTMS (Clinical Trial Management System) Uniwersyteckiego Centrum Wparcia Badan
Klinicznych Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, a takze przeszkolenia
pracownikéw Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu i Szpitali, w ramach projektu Agencji Badan
Medycznych pt. ,Rozwdj Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych na rzecz

efektywnosci i dostepnosci nowoczesnych terapii”.

W USK, GPSK, ORSK oraz SKKJ funkcjonujg aktualnie systemy informacji szpitalnej (HIS) dostarczane
przez podmiot Nexus Polska sp. z 0. 0., objetych umowg serwisowg i gwarancyjng z ww. podmiotem,
realizacja umowy przez Wykonawce bedzie wymagata wspdtpracy z tymze podmiotem w zakresie
rozbudowy systemu ESKULAP w obu funkcjonujacych wersjach systemu: Eskulap NT i Eskulap NG oraz
integracji z systemem CTMS. Sposéb realizacji zadania, a takze wspétpracy z podmiotem Nexus Polska

sp. z 0. 0., pozostaje w gestii Wykonawcy.

A. Wymagania ogélne Modutu oraz integracji
1. Modut musi posiadac przejrzysty i intuicyjny interfejs graficzny uzytkownika w jezyku polskim.

2. Modut musi mie¢ zaimplementowane mechanizmy kontroli kompletnosci wprowadzanych danych
poprzez informowanie uzytkownika o polach obowigzkowych i blokowanie procesu zapisu, jesli nie
sg uzupetnione (informacja o brakach w danych powinna byc prezentowana w sposéb globalny,
a nie dla kazdego pola oddzielne powiadomienie).

3. To, ktére pola majg by¢ obligatoryjne, aktére nie, zostanie okreslone na etapie analizy
przedwdrozeniowej i moze by¢ modyfikowane takze po uruchomieniu systemu.

4. Kazdy element Modutu bedacy czescig rozwigzania musi wyswietlac sie prawidtowo na wszystkich
ostatnich wersjach popularnych przegladarek internetowych takich jak: Mozilla Firefox, Google

Chrome, Microsoft Edge.
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Kazdy z elementéw Modutu musi by¢ zaprojektowany i wykonany przy wykorzystaniu zasad RWD
(ang. Responsive Web Design).

Modut musi umozliwia¢ prace zpetng funkcjonalnos$cia na komputerach stacjonarnych
i przenosnych.

Modut musi by¢ dostepny 24h na dobe, a wszelkie prace administracyjne uniemozliwiajgce dostep
do systemu muszg by¢ wykonywane w zdefiniowanych oknach serwisowych uzgodnionych
z Zamawiajgcym. Zamawiajgcy wymaga dostepnosci systemu na poziomie 99% w skali roku.
Modut musi by¢é wyposazony w wyszukiwarke do przegladania podrecznika uzytkownika
(zawierajgcego instrukcje obstugi systemu i/lub zaktadke ,,Pomoc”).

Modut musi mie¢ zapewniong obstuge Help Desk producenta co najmniej w okresie
obowigzywania umowy.

Mechanizmy logistyki oprogramowania muszg umozliwiaé¢ implementowanie co najmniej dwéch
niezaleznych instancji srodowisk, w tym testowego i produkcyjnego.

Wykonawca zapewni odpowiedni i zgodny z ogdlnoeuropejskimi normami poziom bezpieczeristwa
Modutu i integracji, celem zminimalizowania ryzyka dokonania jakiegokolwiek wtamania,
uzyskania jakiegokolwiek nieautoryzowanego dostepu do serwerdw czy baz danych Modutu.
Wykonawca jest zobowigzany do systematycznych aktualizacji wszystkich komponentéw Modutu
pod katem bezpieczenstwa oraz zgodnosci z wersjg oprogramowania Eskulap w przypadku jego
aktualizacji lub zmian w ramach gwarancji udzielonej Zamawiajgcemu.

Wszystkie czynnosci serwisowe s$rodowiska/ modutu powinny byé zakonczone przekazaniem
protokotéow serwisowych z przeprowadzonych prac.

Wykonawca zobowigzany jest do aktualizacji systemdw operacyjnych, na ktérych posadowiony
zostanie Modut, jak iréwniez wszelkich dodatkowych wtyczek/pakietow, aplikacji z ktorych
korzysta Modut, nie pdzniej niz 30 dni od dnia opublikowania informacji o aktualizacji przez
producenta w czasie trwania gwarancji.

Modut musi by¢ zabezpieczony przed lukami bezpieczeristwa wynikajgcymi z technologii, w ktdrej
zostat stworzony i na biezagco monitorowany oraz aktualizowany w czasie trwania gwarancji, nie
pdzniej niz 30 dni od wykrycia podatnosci.

Wykonawca w ramach dostarczonego rozwigzania zobowigzany jest do zabezpieczenia catego
Srodowiska (w tym systemu operacyjnego) przed atakami zsieci oraz zawirusowaniem
przynajmniej w czasie trwania gwarancji.

Wykonawca wdrozy zasade rozliczalnosci logowania sie do serwera produkcyjnego, testowego
poprzez utworzenie dla kazdego uzytkownika konta imiennego.

Modut musi uniemozliwia¢ wprowadzanie lub modyfikacje danych w sposéb anonimowy.
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Modut musi by¢ wyposazony w zabezpieczenia przed nieautoryzowanym dostepem.

Modut musi posiada¢ mechanizm blokady zabezpieczajgcy przed jednoczesng edycjg tego samego
obiektu przez dwdch lub wiecej uzytkownikow.

Modut musi posiada¢ mechanizm automatycznie wykonujacy kopie bezpieczenstwa danych
w godzinach okreslonych przez zamawiajacego (co najmniej raz na dobe). Tworzenie kopii
bezpieczenstwa nie moze powodowal przerwy w dziataniu Modutu. Jesli w Szpitalu istnieje
centralnym systemem kopii bezpieczenstwa danych to tworzenie kopii musi byé z nim
zintegrowane.

Modut musi zapewnia¢ mozliwos¢ awaryjnego odtworzenia Modutu z kopii bezpieczenstwa, takze
odtworzenia np. kopii modutu produkcyjnego na instancje testowg. W ramach wdrozenia
Wykonaweca przeprowadzi prébne odtworzenie Modudutu wraz z odtworzeniem bazy. Przy czym
czynnosci te bedg wykonywane wraz z asystujgcym lokalnym (szpitalnym) administratorem
systemu.

Modut oraz udzielone licencje muszg umozliwia¢ replikacje bazy roboczej do bazy testowej dla
celow szkoleniowych oraz ze wzgledu na bezpieczenstwo aktualizacji.

Modut musi umozliwia¢ Administratorowi wglad w historie zmian wprowadzanych w Module przez
poszczegdlnych uzytkownikow.

Modut musi umozliwia¢ uzytkownikowi wglad do historii zmian w zakresie interesujgcych go
danych medycznych w ramach posiadanych uprawnien.

Modut musi posiadaé system logowania operacji (Sciezka audytu) rejestrujacy wszelka dziatalnosc
uzytkownikéw - kazde wprowadzenie/zmiane danych oraz pierwotne. Zadne dane raz
wprowadzone nie mogg zosta¢ nadpisane w sposdb trwaty powodujacy ich nieodwracalne
utracenie.

Modut musi posiada¢ mechanizm identyfikacji uzytkownikéw poprzez indywidualne loginy i hasta
z mozliwoscig przypisania uprawnien do konta.

Modut musi posiada¢ wymadg co do ztozonosci oraz czasu zmiany hasta uzytkownika.

Wszystkie hasta muszg byé przechowywane w systemie w postaci zaszyfrowane;.

Modut musi umozliwia¢ dodawanie, blokowanie, usuwanie oraz edycje kont uzytkownikéw przez
osobe posiadajgcg odpowiednie uprawnienia.

Modut musi zapewnia¢ definiowanie uzytkownikéw, tworzenie dowolnej liczby grup oraz
przypisywanie uzytkownikéw do grup.

Modut powinien umozliwia¢ nadawanie dostepu do poszczegdlnych funkcjonalnosci dla kazdej

z grup uzytkownikéw z osobna.
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Modut powinien by¢ zaprojektowany tak, aby ograniczaé liczbe préb logowania i rejestrowac préby
logowania nieautoryzowanego dostepu.

Konta uzytkownikéw powinny byé automatycznie blokowane po okres$lonej liczbie kolejnych
nieudanych préb uwierzytelnienia.

Modut zawiera rejestr, ktéry wskazuje, w dowolnym momencie, nazwiska upowaznionego
personelu, ich tytuty i opis ich uprawnien dostepu niezaleznie dla kazdego badania.

Tworzenie, zmiana i anulowanie uprawnien dostepu powinno by¢ rejestrowane.

Konfiguracja sprzetu oraz oprogramowania powinna by¢ wyskalowana w taki sposdb, aby
zapewni¢ prawidtiowe dziatanie Modutu przy minimum 100 jednoczesnie podtgczonych
i wykonujacych operacje w Module uzytkownikach, bez zauwazalnego spadku responsywnosci.
Optymalizacja wydajnosci powinna obejmowaé zaréwno aspekty sprzetowe, jak
i oprogramowanie, w tym efektywne zarzgdzanie pamiecia, przetwarzaniem i przechowywaniem
danych, aby zapewnié responsywng i efektywng prace Modutu wraz z rosngcym wolumenem
danych.

Modut musi wylogowaé lub blokowa¢ sesje uzytkownika po zadanym czasie braku aktywnosci,
z mozliwoscig konfiguracji czasu bezczynnosci.

Modut musi posiada¢ konfigurowalne mechanizmy weryfikacji poprawnosci i kompletnosci

wprowadzanych danych (walidacje).

Dane gromadzone w module muszg spetnia¢ zasady ALCOA+ i by¢:

a) e Atrributable (przypisywalne) — wiemy, kiedy i przez kogo zostata wykonana dana
czynnos¢;

b) e Legible (czytelne) — mozemy odczytac i zrozumiec znaczenie wprowadzonych danych;

c) o Contemporaneous (jednoczesne) — dane zostaly udokumentowane w czasie

rzeczywistym, w momencie wykonywania czynnosci, pomiaru itd.;

d) e Original (oryginalne) — dane stanowig oryginalny zapis lub sg uwierzytelniong kopig;

e) o Accurate (doktadne) — kazda korekta lub edycja danych zostata w jednoznaczny sposdb
udokumentowana;

f) o Complete (kompletne) — przechowywane sg wszystkie dane sporzadzone na potrzeby
badania;

g) Consistent (spdjne) — czynnosci prowadzace do otrzymania danych sg zawsze

wykonywane w podobny sposdb;
h) e Enduring (trwate) — dane s3 zapisane w sposdb umozliwiajgcy ich trwate, bezpieczne

przechowywanie;
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¢ Available (dostepne) — dane sg dostepne przez caty okres ich istnienia.Wszystkie informacje
dotyczace badania klinicznego powinny by¢ rejestrowane, przetwarzane i przechowywane w taki
sposodb, aby mozna je byto doktadnie zgtasza¢, interpretowac i weryfikowaé, przy jednoczesnej
ochronie poufnosci danych uczestnikéw badania.

Modut musi zawiera¢ $ciezke audytu/dziennik audytu tj. bezpieczny, generowany komputerowo
zapis elektroniczny ze znacznikiem czasu, ktéry umozliwia odtworzenie przebiegu zdarzen
zwigzanych z tworzeniem, modyfikowaniem i usuwaniem rekordu elektronicznego.

Sciezka audytu powinna by¢ wigczona dla pierwotnego utworzenia i pdzniejszej modyfikacji
wszystkich danych elektronicznych.

Elektroniczne dane Zzrédtowe, w tym $ciezka audytu, powinny by¢ bezposrednio dostepne dla
badaczy, monitoréw, audytoréow i inspektoréw bez naruszania poufnosci tozsamosci uczestnikow.
Odpowiedzialny badacz, sponsor i inspektor powinni by¢ w stanie przejrze¢ i zrozumiec¢ $ciezke
audytu, dlatego sciezki audytu powinny mie¢ format czytelny dla cztowieka.

Wpisy w $ciezce audytu powinny by¢ chronione przed zmiang, usunieciem i modyfikacjg dostepu
(np. prawa do edycji, prawa do widocznosci).

Dane powinny by¢ przypisane do osoby i/lub systemu generujgcego.

Dane powinny by¢ odpowiednio przechowywane, tak aby pozostaty nienaruszone i trwate przez
caty cykl zycia danych.

Dane powinny by¢ identyfikowalne przez caty cykl zycia danych. Wszelkie zmiany danych,
kontekstu/metadanych powinny by¢ identyfikowalne, nie powinny przestania¢ oryginalnych
informacji. Zmiany powinny by¢ dokumentowane jako cze$¢ metadanych (np. $ciezka audytu).
Dane powinny by¢ przechowywane w czytelnej formie, aby umozliwic¢ ich przeglad w oryginalnym
kontekscie. Dlatego zmiany danych, takie jak kompresja, szyfrowanie i kodowanie, powinny by¢
catkowicie odwracalne.

Autor danych musi mie¢ mozliwos¢ poprawienia wczesniej zarejestrowanych danych.

Powinna istnie¢ mozliwos$¢ uzyskania drukowanych kopii danych przechowywanych elektronicznie
w formacie PDF.

Kopia danych powinna by¢ kompletna i doktadna. Powinna ona zawiera¢ odpowiednie metadane
w tym Sciezke audytu, ktére powinny by¢ kompletne i doktadne.

Modut musi gromadzi¢ doktadne i jednoznaczne informacje o dacie i godzinie podane w
skoordynowanym czasie uniwersalnym (UTC) lub strefie czasowej (ustawionej przez uzytkownika).
Uzytkownicy nie powinni mie¢ mozliwosci modyfikowania daty, godziny i strefy czasowej na
urzadzeniu uzywanym do wprowadzania danych, gdy informacje te sg przechwytywane przez

system komputerowy i wykorzystywane jako znacznik czasu.
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Modut powinien korzysta¢ z zewnetrznego zrddta daty i godziny i nie powinien polegac¢ na
informacjach z urzagdzenia uzytkownika.

Modut musi by¢ zgodny z wymaganiami RODO (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
UE 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 roku).

Modut musi by¢ zgodny z wytycznymi Miedzynarodowej Rady Harmonizacji dla Dobrej Praktyki
Klinicznej (ICH Guideline for Good Clinical Practice E6(R3))

W Module musi zosta¢ zachowana zasada jednokrotnego wprowadzania danych.

Aktualizacja Modutu powinna by¢ przeprowadzana bez koniecznosci wykonywania akcji przez
uzytkownika. Wsparcie przy aktualizacjach bedzie realizowane przy udziale Administratoréw wraz
z zespotem Wykonawcy.

Modut musi posiadaé stosowne zabezpieczenia zapewniajgce ochrone gromadzonych danych

zgodnie z obowigzujgcymi standardami prawnymi.

Rozbudowa systemu ESKULAP w celu zarzgdzania badaniami klinicznymi

(Modut) musi obejmowac:

C.

1. przebudowe w celu umozliwienia jednoznacznej separacji zdarzerh medycznych realizowanych
w ramach badan klinicznych od pozostatych zdarzen medycznych,

2. rozbudowe obszaru odpowiadajgcego za umowy i rozliczenia o opcje przewidujgce ekspozycje
zdarzen medycznych oraz ich kosztow realizowanych w ramach badan klinicznych;

3. rozbudowe obszaru planowania o opcje mozliwos¢ odwzorowania zdarzen medycznych
zaplanowanych w ramach badan klinicznych, z uwzglednieniem mechanizmoéw zarzadzania i
weryfikacji w systemie HIS planu czynnosci medycznych koniecznych do zrealizowania
wizyty/pobytu bedacego realizacjg badania klinicznego, wraz ze wskazaniem miejsca realizacji
(oddziat/poradnia),

4. integracje dwukierunkowg z systemem CTMS opisang w punkcie D.

Rozbudowa systemu ESKULAP o funkcjonalno$é obstugi badan klinicznych

(Modut) musi realizowac ponizsze funkcjonalnosci:

1.

Mozliwos¢ prowadzenia katalogu badan klinicznych i programoéow badawczych, zwanych dalej
badaniami, wraz z ewidencjg podstawowych danych:

a) numer i nazwa badania,

b) symbol badania,

c) opis badania,
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d) gtowny badacz odpowiedzialny za prowadzenie badania,

e) jednostka lub jednostki organizacyjne odpowiedzialne za prowadzenie badania,

f)  datarozpoczecia badania,

g) data zakonczenia badania,

h) numer protokotu,

i)  numer umowy ze Sponsorem,

j)  limit ilosciowy pacjentdw mogacych uczestniczy¢ w badaniu.

Mozliwos¢ prowadzenia ewidencji uczestnikéw badania, z wyszczegdlnieniem takich danych jak:

a) imie, nazwisko,

b) data urodzenia,

c¢) numer PESEL,

d) dane kontaktowe,

e) data rozpoczecia udziatu w badaniu (data zgtoszenia, skrining),

f)  numer skriningowy,

g) data kwalifikacji do badania (randomizacja),

h) numer randomizacyjny (nadawany przez Sponsora),

i)  datai przyczyna zakonczenia udziatu w badaniu.

Mozliwos¢ prowadzenia ewidencji Badaczy, Monitoréw i innych cztonkdéw zespotu uprawnionych
do wgladu w dane badania, z wyszczegdlnieniem takich danych jak:

a) imie, nazwisko,

b) data poczatku i korica udziatu w badaniu,

c) rola (np. Badacz, Monitor, Koordynator),

d) zakres uprawnien w ramach badania wraz z okresem ich obowigzywania, w tym mozliwosc¢
zaznaczenia informacji czy osoba ma prawo przypisywac¢ uczestnikow badania, przypisywaé
innych cztonkéw badania, modyfikowaé szczegdétowe dane badania, monitorowac przebieg.

Mozliwos¢ prowadzenia ewidencji etapow realizacji badania, z wyszczegdlnieniem takich danych
jak:

a) nazwa etapu (np. badania przesiewowe, randomizacja, leczenie, kontrola),

b) opis etapu,

c) datarozpoczecia i zakonczenia etapu,

d) limit czasowy na rozpoczecie lub zakoriczenie etapu, wzgledny (w przypadku gdy podanie statej
daty rozpoczecia lub zakorniczenia etapu nie jest mozliwe).

Mozliwos¢ definiowania harmonogramu realizacji Swiadczenn w ramach zdefiniowanych etapdéw:

a) lista wizyt, wraz z nazwg i opisem wymagan dot. ich realizacji,
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b) schemat realizacji poszczegdlnych wizyt,

c) tolerancja przesuniecia dat realizacji poszczegdlnych wizyt,

d) zakres badan diagnostycznych oraz procedur, ktére mogg byé wykonane w ramach wizyt.
Mozliwos¢ definiowania harmonogramu wskazujac tréjpoziomowq strukture czynnosci
wykonywanych w ramach harmonogramu/programu badawczego.

Mozliwos¢ ewidencji polis ubezpieczeniowych zwigzanych z prowadzeniem badania, z
wyszczegolnieniem takich danych jak:

a) numer polisy,

b) daty obowigzywania polisy.

Mozliwos¢ wydzielenia jednostek organizacyjnych uprawnionych do:

a) prowadzenia katalogu badan,

b) przydzielania uprawnien cztonkom zespotéw badawczych do poszczegdlnych badan,

c¢) monitorowania przebiegu prowadzonych badan,

d) zarzadzania umowami ze Sponsorami,

e) zarzadzenia polisami ubezpieczeniowymi.

Mozliwos¢ ograniczenia widoku w katalogu badan do badan aktualnie obowigzujacych.
Mozliwos¢ zapisania szczegétowych danych uméw ze Sponsorami uwzgledniajgcych rézny zakres
oraz wycene ustug dla kazdego zakontraktowanego badania, z mozliwoscig definicji ustug jako
konsultacji ambulatoryjnych, hospitalizacji, badan diagnostycznych, procedur medycznej (w tym
zabiegdw operacyjnych).

Mozliwos¢ powigzania badania z umowg ze Sponsorem, na podstawie ktérej finansowane s3
realizowane swiadczenia.

Mozliwos¢ wprowadzenia aneksu do umowy ze Sponsorem w zakresie zmiany zakresu lub wyceny
ustug.

Mozliwos¢ definiowania wielu niezaleznych Badaczy i ich zespotow, wraz z definiowaniem okresu
czasu, w ktoérym kazdy z nich ma dostep do systemu Badan Klinicznych.

Mozliwo$¢ uczestnictwa lub prowadzenia przez Badaczy/cztonkdéw zespotu badawczego wielu
badan niezaleznie od siebie.

Mozliwos¢ wstepnej kwalifikacji pacjentdw do uczestnictwa w badaniu na podstawie
zdefiniowanych kryteriow medycznych tzw. preselekcja.

Mozliwos¢ wskazania czy przypisanie uczestnika do badania wymaga nadania numeru w ramach
badania.

Mozliwosc¢ przypisania uczestnikow do badan podczas trwania badania.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Mozliwos¢ ostrzezenia lub blokady w przypadku préby przypisania uczestnika do badania podczas
trwania jego uczestnictwa w innym badaniu.

Mozliwos¢ ewidencji realizacji wybranego etapu badania w kontekscie aktualnie realizowanego
Swiadczenia pacjenta.

Mozliwos¢ podpowiadania nastepnego etapu badania do realizacji wg harmonogramu podczas
realizacji Swiadczenia dla uczestnika badania.

Mozliwosc¢ zlecenia wykonania badan diagnostycznych w ramach realizowanego swiadczenia wraz
z ograniczeniem katalogu badan diagnostycznych dostepnych w ramach danego etapu badania.
Mozliwosc¢ zlecenia wykonania badan laboratoryjnych w ramach realizowanego swiadczenia wraz
z ograniczeniem katalogu badan diagnostycznych dostepnych w ramach danego etapu badania.
Mozliwos¢ ewidencji wykonanych procedur medycznych w ramach realizowanego swiadczenia
wraz z ograniczeniem katalogu procedur dostepnych w ramach danego etapu badania.
Mozliwos¢ nadania uprawnien do zlecania badan diagnostycznych, laboratoryjnych oraz realizacji
procedur medycznych poza schematem (harmonogramem) badania z podaniem przyczyny ich
zlecenia.

Mozliwosc¢ zlecania badan diagnostycznych, laboratoryjnych oraz realizacji procedur medycznych
poza schematem (harmonogramem) badania, w przypadku posiadania odpowiednich uprawnien.
Mozliwos¢ filtrowania oraz graficznego oznaczenia przez system Swiadczen realizowanych w
ramach badania, w ramach ktérych wykonano badania diagnostyczne, laboratoryjne lub procedury
medyczne poza schematem (harmonogramem) badania.

Mozliwos¢ oznaczenia $Swiadczen realizowanych w ramach badania zwigzanych z SAE (Serious
Adverse Event).

Graficzne oznaczenie przez system polisy o zblizajgcym sie koncu obowigzywania, jej
przeterminowaniu badz braku.

Graficzne oznaczenie przez system zblizajgcego sie terminu waznosci funkcji monitora, jej
wygaszeniu badz braku.

Graficzne oznaczenie przez system umowy ze Sponsorem o zblizajagcym sie koricu obowigzywania,
jej przeterminowaniu badz braku.

Mozliwos¢ przyjmowania lekdw oraz wyrobéw medycznych do dedykowanej apteczki
przeznaczonej dla uczestnika badania wraz z mozliwoscig oznaczenia numerem randomizacyjnym.
Integracja modutu Badan Klinicznych z pozostatymi elementami systemu informatycznego
Zamawiajgcego, co najmniej w zakresie:
a) konfiguracji funkcjonalnosci systemu informatycznego,

b) administrowania uzytkownikami,
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33

34.

35.

36.

37.

38

c) przydzielania uprawnien,

d) katalogu pracownikow,

e) katalogu jednostek organizacyjnych,

f)  rejestru pacjentow,

g) katalogu badan diagnostycznych,

h) katalogu procedur medycznych,

i)  katalogu lekow,

j)  katalogu wyrobéw medycznych,

k) realizacji $wiadczen medycznych.
Definiowanie zbioru Badaczy w oparciu o katalog pracownikdw zatozonych w systemie.
Definiowanie uprawnien Badaczy, w tym oznaczanie, ktdrzy Badacze majg prawo przypisywac
nowych Uczestnikéw badania.
Dostep do podgladu przypisania pacjentéw do badan dla pracownikdw odpowiedzialnych za
rejestracje i realizowanie swiadczen. Mozliwos¢ ograniczenia dostepu do zakresu prezentowanych
danych do symbolu badania niewskazujgcego na jego cel lub przeznaczenie, z wyszczegdlnieniem
etapow aktualnych oraz zakoriczonych.
Dostep do podgladu przypisania pacjentéw do badan dla pracownikow odpowiedzialnych za
rozliczanie Swiadczen. Mozliwos¢é ograniczenia dostepu do zakresu prezentowanych danych do
symbolu badania niewskazujgcego na jego cel lub przeznaczenie, z wyszczegdlnieniem etapdw
aktualnych oraz zakonczonych.
Wizualne sygnalizowanie faktu uczestniczenia pacjenta w badaniu z wyszczegdlnieniem takich
miejsc w systemie jak:

a) planowanie lub rejestracja wizyty pacjenta do poradni,

b) szczegdtly wizyty w poradni,

c) przyjecia pacjenta do szpitala,

d) szczegoty pobytu pacjenta na oddziale,

e) rejestracja pacjenta w pracowni diagnostycznej,

f)  lista realizowanych $wiadczen.

. Mozliwo$¢ wyrdznienia swiadczen, ktére beda rozliczane tylko ze Sponsorem badania oraz

Swiadczen, ktére mogg by¢ wspoétfinansowane przez NFZ.

39. Mozliwos¢ definicji ostrzezenia lub blokady w przypadku braku przypisania swiadczenia do etapu

badania w sytuacji, gdy Swiadczenie zostato oznaczone jako rozliczane tylko ze Sponsorem

badania.

10
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40.

41.

42.

43,

44,

45.

46.
47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

Mozliwosc¢ definicji ostrzezenia lub blokady w przypadku przypisania $wiadczenia do etapu badania
w sytuacji, gdy $wiadczenie zostato przekazane w sprawozdaniu do NFZ.

Mozliwosc¢ filtrowania listy $wiadczen realizowanych w ramach badania, ktdére zostaty réwniez
wykazane w sprawozdaniach w ramach kontraktéw z NFZ.

Mozliwos¢ zdefiniowania procedur medycznych, ktére mogg by¢ zrealizowane dodatkowo w
ramach projektu badawczego.

Mozliwos¢ oznaczenia procedur medycznych wykonywanych w ramach umowy NFZ oraz w ramach
umowy ze Sponsorem.

Mozliwos¢ oznaczenia procedur medycznych, ktére nie majg bra¢ udziatu w procesie wyznaczania
jednorodnej grupy pacjenta.

Mozliwos¢ zlecania procedur medycznych poza harmonogramem przez personel medyczny nie
bedacy pracownikiem biorgcym udziat w badaniu klinicznym w sytuacji nagtego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta.

Graficzne oznaczenie przez system pacjenta biorgcego udziat w badaniu klinicznym.

Mozliwos¢ wygenerowania raportu z listg wizyt i hospitalizacji poszczegdlnych uczestnikow
badania, ktére odbyly sie w ramach danego badania w danym (wybranym) okresie
sprawozdawczym (od...do...).

Mozliwos¢ wygenerowania raportu z listg wizyt i hospitalizacji poszczegdlnych uczestnikéw
badania, ktére odbyty sie w ramach danego badania w danym (wybranym) okresie
sprawozdawczym (od...do...), ktére odbyty sie poza schematem (harmonogramem) badania.
Mozliwos¢ wygenerowania raportu z listg wizyt i hospitalizacji poszczegdlnych uczestnikéw
badania, ktére odbyty sie w ramach danego badania w danym (wybranym) okresie
sprawozdawczym (od...do...), w ramach ktérych zostaty wykonane badania diagnostyczne,
laboratoryjne lub procedury medyczne poza schematem (harmonogramem) badania.

Mozliwo$¢ wygenerowania raportu z wykazem zuzycia lekéw oraz wyrobéw medycznych, ktére
zostaty zrealizowane w ramach danego badania w danym (wybranym) okresie sprawozdawczym
(od...do...).

Mozliwos¢ wygenerowania raportu z listg wizyt i hospitalizacji poszczegdlnych uczestnikéw
badania w ramach danego badania w danym (wybranym) okresie sprawozdawczym (od...do...),
ktdre zostaty opatrzone znacznikiem SAE (Serious Adverse Event).

Mozliwos¢ tworzenia wiasnych zestawien statystycznych dot. prowadzonych badan, w
szczegoblnosci zestawien eksportowanych do arkuszy MS Excel.

Mozliwos¢ tworzenia wtasnych formularzy ewidencji danych szczegétowych dot. wybranego

badania.
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54. Mozliwos$¢ tworzenia wtasnych zaswiadczen i drukdw niezbednych do prowadzenia badan.

55. Rozbudowany system Eskulap powinien umozliwia¢ realizacje rozliczerh wykonanych procedur i

Swiadczen w nastepujgcych scenariuszach:

a)

b)

d)

D.

W systemie HIS zostaje wprowadzone $wiadczenie z ptatnikiem BK, pacjent jest przypisany i
rozliczony w ramach danego badania klinicznego — takie swiadczenie nie jest przesytane do
rozliczenia z NFZ.

W systemie HIS zostaje wprowadzone swiadczenie z ptatnikiem NFZ, pacjent jest przypisany
do danego badania klinicznego, ale pojawiajg sie procedury medyczne, ktére sg wykonane w
ramach ptfatnika BK — takie Swiadczenie jest przesytane do NFZ, natomiast ustugi wykonane w
ramach ptatnika BK, nie mogg by¢ przestane do NFZ i nie mogg wptywac na wyznaczong grupe
JGP.

W systemie HIS zostaje wprowadzone $wiadczenie z ptatnikiem BK, pacjent jest przypisany do
danego badania klinicznego, ale lekarz zrealizowat ustugi wykraczajgce poza zdefiniowany
harmonogram — w systemie HIS powinna by¢é mozliwos¢ realizacji takiego swiadczenia, ale
podczas realizacji trzeba koniecznie podac uzasadnienie wykonania ustugi.

Wystgpienie zdarzenia niepozgdanego — w przypadku zdarzenia niepozadanego cate
$wiadczenie mozna:

. Wystaé do NFZ,

. Rozliczy¢ ze sponsorem,

. Swiadczenie jest rozliczane przez sponsora, natomiast procedury medyczne rozliczane s3

w ramach NFZ.

Integracja z CTMS

Uniwersyteckie Centrum Woparcia Badan Klinicznych Uniwersytetu Medycznego im. Karola

Marcinkowskiego w Poznaniu uzytkuje system klasy CTMS (Clinical Trial Management System)

dostarczony przez firme Transition Technologies Science Sp. z 0.0. W ramach zamdéwienia wykonawca

zobowigzany jest do wykonania dwukierunkowa integracja systemu HIS Eskulap z systemem CTMS.

Integracja musi objg¢ co najmniej:

1.

Udostepnienie z systemu HIS do CTMS podstawowe dane nt. dziatalnosci szpitala w zakresie:
a. struktury organizacyjnej szpitala tj.: nazwa jednostki, symbol jednostki, VII i VIII czes¢
kodu resortowego,
b. listy pracownikdw szpitala z tzw. czesci biatej biorgcych udziat w badaniach klinicznych

w tym imie, nazwisko, pesel, NPWZ jezeli posiada,

12
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c. liste ustug tzn. kody procedur medycznych wedtug katalogu ICD9.
2. Przyjecie przez system Eskulap danych o badaniu klinicznym z systemu CTMS:
a. dane dotyczace badania klinicznego w tym numer badania, nazwa, symbol, gtéwny
badacz, data rozpoczecia badania, data zakonczenia badania jezeli jest znana,
b. lista pracownikéw biorgcych udziat w badaniu wraz z przypisanymi uprawnieniami,
c. fazy badania, elementy oraz czynnos$ci harmonogramu z listg ustug
d. szczegdéty wykonywanych czynnosci w tym informacja w jakiej jednostce mozna

realizowac badania, badania diagnostyczne oraz procedury medyczne.

Szczegbtowy zakres przesytanych danych zostanie ustalony pomiedzy Wykonawcg a dostawcg systemu
CTMS w czasie analizy przedwdrozeniowe]. Dostawca CTMS dostarczy w ramach integracji definicje

danych dot. badan klinicznych.

3. Udostepnienie z systemu HIS Eskulap do systemu CTMS danych dotyczacych zakoriczonych
Swiadczen wykonanych w ramach badania klinicznego, w tym wykonane ustugi oraz wyniki

badan laboratoryjnych i diagnostycznych.

Komunikacja pomiedzy systemem CTMS a systemem Eskulap powinna zosta¢ wykonana w oparciu o
interfejs APl. Dane pomiedzy systemami powinny by¢ aktualizowane automatycznie, nie wptywajac
przy tym na wydajnosc systemu Eskulap i systemu CTMS. Synchronizacja danych musi by¢ wykonywana

na biezaco.

E. Licencje
1. Wykonawca gwarantuje uzyskanie zgdd izezwolen (licencji) od osdb trzecich w zakresie

umozliwiajgcym petng realizacje funkcjonalnosci systemu informatycznego.

2. Dostarczone rozwigzanie nie moze posiadaé¢ ograniczen licencyjnych na ilo$¢ uzytkownikow
korzystajacych z systemu i bazy danych.

3. Dostarczone rozwigzanie nie moze posiada¢ ograniczen licencyjnych na rozmiar bazy danych oraz
jej wydajnos¢ czy jakikolwiek inny parametr zwigzany ziloscia wykorzystywanych w systemie
danych, czy konfiguracjg serweréw (fizyczne, wirtualne, liczba procesoréw, RAM itp.).

4. Wykonawca udzieli bezterminowej licencji na korzystanie z catego Modutu oraz integracji i
wszelkiego innego oprogramowania niezbednego do prawidtowego dziatania dostarczonego

rozwigzania.

13
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F. Dokumentacja i szkolenia
1. Realizacja zamoéwienia obejmuje dostarczenie dokumentacji zawierajace;j:

a) Instrukcje obstugi Modutu i integracji w polskiej wersji jezykowe] (podrecznik uzytkownika)
w formie elektronicznej zawierajgcej spis tresci z odnosnikami oraz mozliwos¢ przeszukiwania
tekstu.

b) Dokumentacje techniczng, w szczegdlnosci dokumentacje dotyczgcg baz danych (opisy tabel,
zmiennych, rodzajéw i typow zmiennych) oraz relacji miedzy nimi, a takze miedzy danymi
zawartymi w tych bazach.

c) Opis procedur walidacji i nadzoru nad bezpieczenstwem, oraz administracyjnych procedur z
zakresu cyberbezpieczenstwa t.j.:

- tworzenie kopii i odtwarzanie srodowiska/ modutu/ danych z utworzonej kopii
- nadawanie uprawnien i weryfikacja poprawnosci i zakresu dostepnosci do danych zgodny z
zasadg minimalnych uprawnien,

- analiza pod wzgledem realizacja uprawnien, sprostowania, ograniczenia dostepnosci

d) Wykaz wersji zainstalowanego oprogramowania, wykaz dostarczonych licencji (ew. pliki
licencyjne) oraz wszelkie klucze licencyjne w przypadku zakupu dodatkowych licencji.
2. Dokumentacja powinna zosta¢ sporzgdzona zgodnie z przyjetymi ogdlnymi dobrymi praktykami
przygotowywania dokumentacji techniczne;j.
3. Wykonawca przeprowadzi szkolenia personelu z obstugi dostarczonego rozwigzania, w kazdym
podmiocie adekwatnie do wytworzonych rozwigzan, w kazdym zakresie wyszczegdlnionym w

pkt.1.

G. Gwarancja
Wykonawca udzieli Zamawiajagcemu 3 miesigce gwarancji tj. wsparcie polegajacego na realizacji

Swiadczen gwarancyjnych w celu zapewnienia poprawnego dziatania MODUtU i usuwaniu Btedéw

Zwyktych, Waznych i Krytycznych.
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