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Zatacznik nr 1 do zapytania - Opis Przedmiotu Zaméwienia

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Dostawa licencji na Dedykowany, Zintegrowany System Informatyczny wspomagajacy proces Zarzadzania
Badaniami Klinicznymi wraz z wdrozeniem

W ponizszej tabeli przedstawiono typy oraz liczbe zamawianych ustug, licencji oraz infrastruktury teleinformatyczne;j.

Typy oraz liczba zamawianych ustug, licencji oraz infrastruktury teleinformatycznej.

1.

Dostawa licencji na dedykowany, zintegrowany system informatyczny wspomagajacy proces | 1
Zarzadzania Badaniami klinicznymi wraz z wdrozeniem i gwarancjg przez okres 48/60 miesiecy od
daty podpisania protokotu odbioru.

Udostepnienie dostarczonego systemu w chmurze na okres gwarancji — 48/60 miesiecy. 1

. Ustuga instalacji, konfiguracji Srodowiska oraz integracji z posiadanymi systemami HIS 1

Dedykowany, Zintegrowany System Informatyczny Wspomagajacy proces Zarzadzania Badaniami

Klinicznymi

Do obowigzkéw Wykonawcy w ramach niniejszego zadania nalezy dostawa licencji na dedykowany, zintegrowany system
informatyczny wspomagajacy proces Zarzadzania Badaniami Klinicznymi wraz z wdrozeniem (zwany w dalszej czesci
dokumentu systemem CWBK), spetniajgcego minimalne wymagania funkcjonalne okreslone ponizej wraz z licencjami, kodami
zrodtlowymi) oraz nadzorem autorskim i serwisem przez okres minimum 48/60 miesiecy od daty podpisania protokotu
odbioru.

Wymaganie ogdlne:

1 System CWBK bedzie uzytkowany przez trzy podmioty:
o Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach )
e  Gornoslaskie Centrum Medycznym im. prof. Leszka Gieca Sla,skiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
o  Uniwersyteckie Centrum Klinicznym im. prof. K. Gibinskiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
tworzace Slaskie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
2 e Udzielona licencja na system CWBK nie moze posiada¢ zadnych ograniczen terytorialnych, czasowych ora bez

ograniczenia co do liczy uzytkownikéw, powinna pozwala¢ na wykorzystanie w dowolnej jednostce
organizacyjnej Zamawiajgcego i w/w podmiotéw tworzacych Slaskie Centrum Badan Klinicznych oraz przez inne
podmioty, ktdre w przysztosci bedg przytaczac sie do CWBK.
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3. |e Licencje dostarczone Zamawiajgcemu w ramach zamoéwienia uprawniajg Zamawiajgcego do integracji Systemu
CWBK z dowolnym oprogramowaniem bez ograniczen i dodatkowych kosztow -

e Wykonawca nie moze zada¢ dodatkowego wynagrodzenia z tytutu ewentualnych przysztych integracji przy czym
ewentualny koszt prac zwigzanych z przysztg integracjg nie jest przedmiotem niniejszego zamdwienia.

e Licencje nie beda zawierac¢ ograniczen polegajgcych na tym, ze dany Utwdr moze by¢ uzywany wytgcznie z innym
oprogramowaniem lub moze by¢ wdrazany, serwisowany, eksploatowany itp. wytgcznie przez okreslony podmiot lub
grupe podmiotdw. Licencje nie mogg rowniez ogranicza¢ mozliwosci integracji Utworu z innym oprogramowaniem

e Wykonawca musi udzieli¢ Zamawiajgcemu nieodwotywalnej, niewytgcznej licencji pozwalajgcej na petne korzystanie
z Systemu, z prawami do modyfikacji Systemu oraz mozliwoscig powierzenia jego modyfikacji trzeciej stronie.
Licencja musi zosta¢ udzielona na okres min. 50 lat, bez mozliwosci wypowiedzenia w tym okresie. Termin
wypowiedzenia po uptywie tego okresu musi wynosi¢ min. 5 lat.

e Wykonawca wraz z przedmiotem zamoéwienia dostarczy Zamawiajgcemu kody zrédtowe do catego systemu
najpdzniej w dniu podpisania protokotu zdawczo — odbiorczego

e  Kody Zrodtowe o ktorych mowa powyzej bedg obejmowac
— opis struktur katalogéw kodow zrodtowych,

— opis standardu nazewnictwa plikéw zrédtowych i wynikowych,
— instrukcja generacji kodu wynikowego,
— instrukcja tworzenia wers;ji instalacyjnej z wersji wynikowej (skompilowanej),
— instrukcja konfiguracji $Srodowiska do wygenerowania kodow wynikowych,
— specyfikacja $rodowiska sprzetowo-systemowego wymaganego do przeprowadzenia
— procedury generacji kodu wynikowego,
— narzedzia do przygotowywania wersji instalacyjnych wytworzonego oprogramowania
— (wersji petnej, aktualizacji, tat) wraz z dokumentacjg uzytkowania i licencjami, o ile sg
— wymagane,
— narzedzia do instalacji wytworzonego oprogramowania wraz z dokumentacja instalacji i
— licencjami, o ile s3 wymagane,
— os$wiadczenie Wykonawcy, Zze dostarczone przez niego kody zrédtowe oprogramowania sg
— kompletne tj. wszystkie, ktore zostaty wykorzystane do dokonania zmiany w Systemie oraz,
— 7e sg to kody zZrodtowe, ktorych uzyt do skompilowania, czyli do utworzenia
— oprogramowania wykonalnego
44. | Na dzien ztozenia oferty oferowany system powinien mie¢ okreslong przez producenta minimum piecioletnig/dwuletniag
Sciezke rozwoju
55. | Dostarczony system nalezy zintegrowa¢ z posiadanymi przez podmioty tworzace Slaskie Centrum Wsparcia Badan

Klinicznych systemami HIS- w zakresie obejmujacym dostep do dokumentacji medycznej pacjenta w postaci elektronicznej

( UWAGA: dostep musi obejmowac tylko pacjentéw z oznaczong w systemie HIS zgodg na udziat w badaniu klinicznym)

oraz z systemem URPM poprzez linkowanie (czyli wywotanie URPM bezposrednio z poziomu systemu CWBK) do modutu

wyszukiwania przypadkéw medycznych.

Poprzez system URPM nalezy rozumie¢ Uniwersyteckie Repozytorium Przypadkéw Medycznych bedace dedykowanym dla

Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach systemem bazodanowym, agregujacym pseudonimizowane dane

medyczne pacjentéw podmiotéw leczniczych GCM, UCK i GCZD, ktérego zadaniem jest dostarczanie zestawdw danych

(wyszukiwanych przez uzytkownika poprzez dedykowany interfejs) do celéw analityczno-statystycznych na potrzeby

dydaktyczne i badan naukowych.

Podmioty tworzace posiadajg systemy HIS produkcji Asseco Poland S.A. AMMS. Oba systemy sa catkowicie odrebne i

obecnie nie zintegrowane ze sobg

66. | Ustuga nadzoru autorskiego oraz serwisu dla dostarczonego systemu musi obejmowac aktualizacje do najnowszych wers;ji

udostepnionych przez producenta systemu przez okres minimum 48/ 60 miesiecy od daty podpisania protokotu odbioru.
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77. | Wykonawca bedzie zobowigzany wraz z licencjami dostarczy¢ nastepujgce dokumenty oraz dane:

e Instrukcja obstugi systemu dla uzytkownika oraz administratora

e Dokumentacja techniczna ze wskazaniem poszczegolnych wymaganych funkcjonalnosci (z doktadnoscig do
punktu, strony w dokumentacji)

¢ Dokumentacja dla administratora systemu, obejmujgca miedzy innymi procedure sprawdzenia poprawnosci
dziatania systemu, procedure wykonania kopii zapasowej, odtwarzania i testowania kopii zapasowej,

e Materiaty instruktazowe dla uzytkownika koncowego w formie plikdw wideo wraz z narracjg osoby
prowadzacej szkolenie lub tekstem zastepujacym narracje

e Dokumentacja opisujgca procedure walidacji systemu i nadzoru nad bezpieczenstwem systemu

e Dokumentacja walidacyjna z wykonanych testéw zgodnie z metodologig np. GAMP5 lub réwnowazng (Plan
walidacji, Raporty z kwalifikacji DQ, IQ, OQ, PQ)

e  Kody zrédtowe do Systemu uzytkowane przez Zamawiajgcego zgodnie z obszarem przetwarzania danych i
na potrzeby $wiadczenia ustugi nadzoru autorskiego przez podmiot trzeci po ustaniu umowy z Wykonawcg
z obowiagzkiem ich aktualizacji kazdorazowo po wykonanej modyfikacji .

gg. | Tryb pracy z dokumentami w systemie :
e  Tryb pracy z dokumentami (tworzenie, ztozenie, rewizja, odrzucenie, modyfikacje, zatwierdzenie, podpisanie)
e  Mozliwos¢ tworzenia raportdw/zestawien/listingdw (tworzenie, filtrowanie, eksportowanie) wg biezacych

potrzeb uzytkownika
e  Mozliwos¢ eksportu i importu danych do plikdw Ms Excel, CSV, pdf
e Mozliwos¢ wydruku danych, raportow w formacie Ms Word oraz PDF.
¢ mechanizm autouzupetniania danych, tzn. dynamicznego dopasowywania czesto wykorzystywanych wyrazéw
lub calych fraz w trakcie ich wpisywania przez uzytkownika.

Podczas definiowania wszelkich raportow, formularzy itp. System musi walidowa¢ obecnos¢ danych osobowych

uczestnika, tak aby zawieraty one informacje nie pozwalajace na ustalanie tozsamosci uczestnika przez osobe ktdra

otrzyma np. taki raport a nie jest uprawniona do posiadania klucza do odwrécenia pseudonimizacji tozsamosci

uczestnika.

Mozliwos¢ importowania danych i sposob pozyskiwania danych zrédtowych zostanie ustalony razem z Wykonawcg w

ramach analizy Przedwdrozeniowej.

Wykonawca zobowiazany jest do wykonania doktadnej analizy przedwdrozeniowej po podpisaniu

umowy w odniesieniu do kazdej wymaganej funkcjonalnosci

1 | System CWBK powinien mie¢ budowe modutowa, zawiera¢ w szczegélnosci nastepujace moduty:

o Centralny Rejestr Badan Klinicznych

¢ Terminarz

e Monitorowanie prowadzonych badan klinicznych

e Statystyka i Raporty

o Finansowy

e e-CRF wraz modutem do tworzenia dynamicznych formularzy
e Modut Budzetowania

e Modut Protokotu Badania

e Administrator

Powyzsze moduly powinny by¢ ze soba zintegrowane, to oznacza ze raz wprowadzone dane powinny by¢
widoczne w pozostatych modutach

1

Prowadzenie rejestru badan klinicznych realizowanych oraz archiwalnych

2. | Podczas wprowadzania danego badania do rejestru konieczne jest uzupetnienie min., nastepujacych informacji:

o Identyfikator badania;

¢ Nazwa skrécona badania /AKRONIM;

e Typirodzaj badania (pole stownikowe, do wyboru stowniki—);

e Nazwa badania (mozliwo$¢ wprowadzenia w min. dwdch jezykach)
e  Opis badania (mozliwos¢ wprowadzenia w min. dwéch jezykach)

e Nazwa programu;

e  Nazwa konkursu;
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3. | Mozliwos¢ zarejestrowania poszczegolnych zadan w ramach prowadzonego badania (min. numer, opis) ;

e Rola SCWBK w projekcie (Sponsor, Partner, CRO);

e Data zlozenia wniosku o dofinansowanie;

o Data rozpoczecia i zakonczenia badania;

e  Status badania (nie rozpoczete /w toku/ zakonczone ;

e Nazwa instytucji organizujgcej konkurs (pole stownikowe) ;

e Nazwa CRO;

o Nazwa kliniki/Oddziatu (chodzi o miejsce realizacji badania klinicznego w danym Osrodku);

e  Gtowny badacz: imie, nazwisko, dane kontaktowe;

e Skiad zespotu powotanego przez badacza: rola w zespole, imie, nazwisko, dane kontaktowe, jednostka
organizacyjna czionka zespotu, administrator ;

e Kierownik badania w SCWBK: imie, nazwisko, dane kontaktowe, jednostka organizacyjna opiekuna projektu;

o Nazwa protokotu badania; nr protokotu badania

e Nazwa sponsora lub instytucji finansujacej;

e Zrédta finansowania, z uwzglednieniem mozliwoéci wprowadzenia wiecej niz jednego zrédta finansowania i
okreslenia wktadu poszczegdlnych instytucji;

e  Budzet grantu (planowane koszty );

e  Planowane koszty z podziatem na metody finansowania;

e  Poniesione koszty, z podziatem na metody finansowania ;

e Uwagi;

e Adres strony internetowej badania;

5. | Mozliwo$¢ zdefiniowania pdl obowigzkowych, oraz walidowania poprawnosci wprowadzanych danych, funkcjonalnosc
blokady podczas wprowadzenia niekompletnych danych

Funkcjonalnos¢ blokady wprowadzania danych niekompletnych

Funkcjonalnos¢ importu do systemu pod konkretne badanie niezbednych dokumentdw (w formacie pdf, jpg, gif doc)
potrzebnych do realizacji badan klinicznych miedzy innymi zgoda Prezesa URPL i PB, pozytywna opinia KB, polisa OC
Badacza i Sponsora, Umowy o przeprowadzenie badan klinicznych, protokoty badan klinicznych, streszczenia protokotow,
Broszura Badacza, niezbedne petnomocnictwa,

8. | Mozliwos¢ wysytania wiadomosci e-mail z poziomu aplikacji, w oparciu o wprowadzone do systemu dane kontaktowe

Uwaga: Podczas wysytania wiadomosci nie moze by¢ mozliwosci wprowadzenia adresu e-mail a jedynie wyboru ze
stownika (adresdéw e-mail )

Zakres wysytanych wiadomosci powinien by¢ nastepujacy:

Wysytanie zaszyfrowanych dokumentéw i widomosci o wszelakiej tresci do oséb uprawnionych na podstawie spetnienia
kryterium podpisanej umowy o zaufaniu poufnosci np. wysytanie protokotu badania.

Dokumenty gromadzone w rejestrze muszg mie¢ nadane statusy podstawowy, poufny, itp.

9. | Wyszukiwarka badan, projektéw na podstawie réznych kryteriow filtracji (obszar terapeutyczny, osrodek, faza badania),
dowolnych atrybutéw projektu

10. | Mozliwos¢ wprowadzania zmian (zmiany wartosci atrybutéw) w utworzonej bazie projektéw z zachowaniem Sledzenia
zZmian

11. | Dane adresowe przechowywane w module sg zintegrowane z pozostatymi modutami zawierajgcymi te dane.

12 | Dane sg automatycznie synchronizowane pomiedzy modutami Centralny Rejestr Badan Klinicznych i Modutem Analiz po
wprowadzeniu zmian (Synchronizacja jednostronna, Modut Centralny Rejestr Badan Klinicznych oraz Modut Finansowy -
> Modut analiz/Statystyka/ Raporty )

1. | System wyposazony jest w modut kalendarza. W module kalendarza mozliwe jest zaplanowanie terminu kolejnych wizyt.

2. | System powinien podpowiada¢ termin wykonania wizyty wraz z okresleniem okna czasowego na podstawie protokotu
badania. (karty obserwacji uczestnikéw badania oraz historii wizyt)

Mozliwos¢ zapisywania termindw z zachowaniem standardu iCalendar

4. | Automatyczne wysytanie powiadomien z wykorzystaniem poczty elektronicznej oraz powiadomien sms ( UWAGA: Zakup
bramki SMS nie jest przedmiotem niniejszego postepowania ) Zamawiajacy wykorzysta bramke po stronie Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego. Obecnym dostawcg ustugi oraz dysponentem dokumentacji integracyjnej jest SerwerSMS.pl
ul. Ogrodowskiego 27 44-203 Rybnik
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Powiadomienia obejmowac bedg: powiadamianie o zblizajgcych sie wizytach badan, potwierdzanie wizyt badan,
powiadomienia powinny by¢é mozliwe zaréwno dla uczestnikdéw BK jak i Badaczy

Terminarz korzysta z danych modutu eCRF dostarczonego w ramach niniejszego zamoéwienia

6. |Automatyczna obstuga ustug naktadajacych sie (obcigzenie gabinetéw biur/ sala konferencyjna/ wizyty monitorujace/
spotkania/ pokoje konsultacyjne, zarzadzanie czasem pracy pracownikow SCWBK )

7. | Komunikacja z interesariuszami, newsletter

Na konta o0s6b zarejestrowanych (posiadajgcych konta) w systemie, jak réwniez osdb, ktére chcg otrzymywac newsletter,
wysylane bedg informacje w postaci tekstu oraz zatgcznika PDF informujace o dziataniu jednostki CWBK. Che¢
otrzymywania newslettera bedzie mozliwa na podstawie wymaganego formularza rejestracyjnego:

1. Imie
2. Nazwisko
3. Adres email

Adres email bedzie mogt zosta¢ zapisany w bazie news-letter'a po potwierdzeniu linku aktywacyjnego wysytanego do
osoby, ktdra zapisata sie poprzez formularz.

Rezygnacja z newslettera powinna by¢ oparta rowniez o link dezaktywujacy przesytany na konto email. Wszystkie
mechanizmy opisane w odpowiedzi muszg zosta¢ zaimplementowane w systemie.

8. |Generowanie zaawansowanych raportéw i analiz tj. poprzez synchronizacje danych pomiedzy modutem Terminarz i

' Analii/ Raioi

1. | Tworzenie bazy akt badacza ISF - mozliwo$¢ tworzenia i dodawania niezbednych dokumentéw (skandw) potrzebnych
zespotowi badawczemu, badaczowi np. instrukcje sponsora

2. | Tworzenie raportdw z wizyt monitorujgcych prowadzonych w trakcie danego badania .

Raport sporzadzony przez Monitora powinien zawiera¢ minimum nastepujgce informacje:

e date,

e identyfikacje o$rodka,

e  nazwisko Monitora

e nazwisko badacza lub innych osdb, z ktérymi sie kontaktowano

e streszczenie opisujgce zakres wykonanej pracy

e stwierdzenia Monitora dotyczace zauwazonych btedéw, odchylen i niedociggnied,

e wnioski
e opis dziatan podjetych, planowanych lub zalecanych dla zapewnienia prowadzenia badania w zgodnosci z
protokotem

4. |Mozliwos¢ eksportu raportu (lub zestawu raportéw) jako dokumentow w wersji elektronicznej (zatgcznik w kilku
wybranych formatach danych)., z funkcjonalnoscig podpisania podpisem elektronicznym

5. | Mozliwo$¢ monitorowania badan pod katem ilosci wizyt monitorujgcych, czasu trwania catego procesu monitorowania
pacjenta (daty wizyty inicjujacej badanie w osrodku, daty wizyty zamykajacej w osrodku)

Funkcjonalnos¢ poréwnania ustug zrealizowanych w trakcie wizyty z protokotem badania klinicznego.

Dostep do danych zrédtowych w stosunku do uczestnikow konkretnego badania klinicznego nadawany przez
administratora Monitorowi, Koordynatorowi (uczestnicy, ktérzy wyrazili zgode).

8. | Dodawanie tagéw/znacznikédw do ustug, zgodnie z ustalonym zestawem symboli (np. notatka, ostrzezenie, podwojne
finansowanie) oraz dodawanie notatek o dowolnej tresci.

9. | Tworzenie raportéw na podstawie parametréw badania w postaci tabeli oraz wykreséw. Zakres prezentowanych danych
obejmuje miedzy innymi:

Profile uczestnikdw bioracych udziat w badaniu;

Informacje o $mierci pacjentéw;

Kryteria wigczenia oraz kryteria wytgczenia z badania;
Wystapienia zdarzen niepozadanych;

Wyniki badan laboratoryjnych;

e  Zestawienie podanych lekéw;Historie medyczng pacjentow.

1. |Mozliwos¢ tworzenia dowolnych raportéw/zestawien/listingdw (tworzenie, filtrowanie, eksportowanie) wg biezacych
potrzeb uzytkownika obejmujacych dane rejestrowane we wszystkich modutach miedzy innymi w Centralnym Rejestrze
Badan Klinicznych, eCRF, module finansowym,

Zdefiniowanie zakresu i formy raportowania oraz tworzenia zestawien zostanie ustalone w trakcie wykonywania analizy
wdrozeniowej.

2. | Mozliwos¢ eksportu i importu danych do/z plikdw Excel, CSV.
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3. | Mozliwos$¢ wydruku danych, raportéw w formacie PDF.

1. | Dokumentowanie/ewidencjonowanie faktur/prowadzenie rejestru faktur

2. | Tworzenie zestawienia ustug w badaniu, wykonywanych na rzecz sponsora, wraz z ich wyceng i sumg poniesionych
kosztow.

Mozliwo$¢ wyliczania naleznosci dla poszczegdlnych osrodkow, badaczy za przeprowadzone wizyty czy procedury
medyczne na podstawie wprowadzonych danych w module eCRF.

Mozliwo$¢ sumowania kosztow na podstawie danych zawartych Module budzetowanie.

3. | Tworzenie zestawien ustug wykonywanych w badaniu, z podziatem na okreslone zrddta finansowania.
Podczas tworzenia zestawiern mozliwos¢ korzystania z cen wprowadzonych do budzetu badania

4. |Tworzenie zestawienia wykonanych procedur, wraz z ceng za poszczegdlng procedure oraz sumg cen wszystkich
procedur.

Oznaczanie statusu realizacji ptatnosci.

Generowanie zestawien przychoddw oraz poniesionych kosztow.

Generowanie raportu koricowego badania.

® N

Funkcjonalnos¢ definiowania wewnetrznych cennikdw ustug, identyfikowanych przez kody ICD lub wiasne ustugi
niepofgczone z ICD.

9. | Grupowanie procedur wraz z wycenami, w celu tworzenia kosztorysu przysztego badania.

10. | Generowanie rozliczen z Osrodkami, Zespotami Badawczymi, Podwykonawcami
Generowanie rozliczen powinno dziata¢ w nastepujacy sposob:

- na podstawie siatki wizyt i procedur zdefiniowanych na podstawie protokotu badania klinicznego oraz cennikow
procedur zaimportowanych jako zrodto danych zewnetrznych powinno by¢ mozliwe wygenerowanie rozliczenia dla
danego Osrodka np.

Mamy do czynienia z takimi przypadkami:
I PRZYPADEK (16 Osrodkoéw realizujgcych badanie)

1. Za kazdego Uczestnika Badania, poddanego petnemu Badaniu zgodnie z umowg i Protokotem, w zakresie
$wiadczen wykraczajgcych poza $wiadczenia gwarantowane ptatne przez NFZ, Uczelnia zaptaci Osrodkowi 1 000, 00
(stownie: jeden tysigc 00/100) ztotych brutto, przy czym:

. 30 % tej kwoty tj. kwota 300, 00 (stownie: trzysta 00/100) ztotych brutto wraz z pochodnymi ptacone, jest za
kazdego skutecznie zrekrutowanego Uczestnika Badania,

. 25 % tej kwoty tj. kwota 250, 00 (stownie: dwiescie pieédziesigt 00/100) ztotych brutto wraz z pochodnymi,
pfacone jest za wypetnienie kart CRF po roku od momentu rekrutacji pacjenta,

. 25 % tej kwoty tj. kwota 250, 00 (stownie: dwieScie piecdziesigt 00/100) ztotych brutto wraz z pochodnymi,
ptacone jest za wypetnienie kart CRF po 2 latach od momentu rekrutacji pacjenta,

. 20 % tej kwoty tj. kwota 200, 00 (stownie: dwiescie 00/100) ztotych brutto wraz z pochodnymi, ptacone jest po
zakoniczeniu okresu follow up.

Rozliczenie z Osrodkiem bedzie nastepowato raz na 6 miesiecy. Zaptata wynagrodzenia bedzie nastepowac po faktycznym
zrealizowaniu czynnosci, o ktdrych mowa powyzej. Podziat w/w kwoty miedzy Osrodkiem a Gtéwnym Badaczem zostaje
ustalony na poziomie: 70% dla Gtéwnego Badacza, 30% dla Os$rodka Badawczego.

IT PRZYPADEK:

W ramach Badania o$rodek na podstawie Wykazu procedur wykonanych w ramach badania klinicznego po ich udzieleniu
uczestnikowi badania

Procedura Kwota w PLN na jednego pacjenta
ECHO serca 200,00

MRI serca z kontrastem 1 700,00

EKG 30,00

Biopsja serca 2 300,00
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Funkcjonalno$¢ analizy zyskownosci przysztych badan, pozwalajgcg na przeprowadzenie symulacji kosztéw po

11.

uwzglednieniu:

. Wyceny ustug zaproponowanej przez sponsora;

o Wewnetrznych cennikdw ustug, zdefiniowanych przez OWBK;

o Kosztéw statych, ponoszonych przez OWBK, zdefiniowanych w systemie

e  Prawdopodobienstwa rekrutacji okreslonej liczby pacjentow do badania klinicznego;
Mozliwos¢ zapisywania wynikéw symulacji wraz z parametrami danej symulacji

12. | Mozliwos¢ poréwnywania wykonanych symulacji zyskownosci oraz wizualizacja danych na wykresach.

1. | Modut powinien umozliwia¢ tworzenie kart obserwacji uczestnika pod konkretny protokot, a zatwierdzony stanowic
przypisany do danego protokotu dokument do ktérego bedg wprowadzane dane.

Zarzadzanie poszczegolnymi etapami prowadzonego badania przez osoby uprawnione wedtug zdefiniowanego protokotu
klinicznego.

2. |Dostep poprzez portal dostepny przez strone www. na podstawie zdefiniowanych uprawnied w module
administracyjnym.

3. | Funkcjonalno$¢ dodawania nowego uczestnika do badania, mozliwo$¢ zdefiniowania jakie dane przy danym badaniu maja
zostac uzupetnione

4. | Mozliwos¢ przypisania lekarza prowadzacego do uczestnika. W module administracji dostepny musi by¢ stownik personelu
z mozliwoscig edycji i dopisania nowych pozyciji.

5. | Dane wskazane w protokole badania klinicznego muszg by¢ mozliwe do wprowadzania wg nastepujacych zasad:

e  Wszystkie dane wprowadzane sg za pomocg dynamicznych formularzy
¢ Dane wprowadzane sa w sposob ustandaryzowany (np. wgrane stowniki, kalendarz, dedykowane pola liczbowe)

6. | Funkcjonalnos¢ walidacji dot. rodzaju wizyty, jaka powinna zosta¢ wykonana uczestnikowi oraz jakie ustugi nalezy
wykonac na danej wizycie by spetni¢ zatozenia protokotu badania.

7. |Mozliwos¢ przypisania uczestnikowi statusu informujgcego na jakim etapie jest dany uczestnik. Stownik statusow
powinien by¢ definiowany z poziomu modutu administracyjnego.

8. | W kartotece uczestnika zapewni¢ widoczno$¢ wszystkich wizyt wykonanych pacjentowi z mozliwoscia tatwego podgladu
wybranej wizyty ( poprzez integracje z systemami HIS). W ramach podgladu prezentowane sg wszystkie dane
wprowadzone w ramach ustug wykonanych podczas wizyty.

9. |Z poziomu kartoteki uczestnika mozliwos¢ dodania nowej wizyty lub zaplanowanie terminu nowej wizyty ( z mozliwoscig
podgladu historii wszystkich pobytéw za posrednictwem integracji z systemami HIS).

10. | Funkcjonalnos¢ tworzenia szablondw wizyty i pozniejszy powrdt do uzupetnienia danych az do momentu zatwierdzenia
wizyty.

11. | Mozliwos$¢ wydruku informacji o wizycie wraz z uwzglednieniem wszystkich ustug i danych wprowadzonych podczas
wizyty. (UWAGA: format wydruku, jego zawartosc oraz wyqglad zostang zdefiniowane przez Zamawiajgceqo na_etapie
wdrozenia systemu)

12. | Mozliwos¢ za pomocg podrecznego menu szybkiego powrotu do wczesniej przegladanych kartotek bez koniecznosci
ponownego wyszukiwania uczestnikow na liscie.

13. | Funkcjonalno$¢ wygenerowania plikdbw PDF (z poziomu wizyty, ustugi oraz pojedynczego formularza dla danego
uczestnika) oraz pobierania danych wprowadzonych do eCRFa w postaci arkuszy kalkulacyjnych XLSX.
Uzytkownik moze zdefiniowa¢ zakres pobieranych danych, poprzez ograniczenie zbioru ustug, zakresu dat lub
konkretnych formularzy.
Historia wygenerowanych plikéw jest przechowywana przez system

14. | Mozliwos¢ pobrania formularzy zdefiniowanych w graficznym interfejsie uzytkownikéw w postaci plikéw szablonéw, celem

ich przeniesienia do innych instancji aplikacji i wykorzystania w innych badaniach klinicznych.
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15. | Funkcjonalnos¢ definiowania i edycji protokotu badania poprzez graficzny interfejs uzytkownika.
Uzytkownik powinien mie¢ mozliwos¢ definiowania w aplikacji minimum:

Liczby i harmonogramu wizyt;

Zakresu ustug wykonywanych na poszczegolnych wizytach;

Formularzy wypetniane dla poszczegdinych ustug

Kryteriow widocznosci formularzy dla okreslonych grup uzytkownikow

Regut widocznosci okreslonych typdw wizyt, w zaleznosci od aktualnego statusu uczestnika w badaniu

System zapewni przygotowanie odrebnych schematéw wizyt dla réznych faz badania (np. faza kliniczna, faza follow-up),
réznych typéw badan w ramach jednego projektu (np. badanie obserwacyjne, badanie klinicznie) jak réwniez dla
odrebnych grup klinicznych w przypadku badan otwartych.

16. | Definiowanie regut przejs¢ uczestnika z jednej fazy badania do innej, np. z fazy zaslepionej do fazy otwartej

17. | W ramach protokotu definiowanie listy wizyt wymaganych w badaniu wraz z harmonogramem. Dla kazdej wizyty
mozliwo$¢ definiowania min. nastepujacych informacji:

Nazwa wizyty

Kod wizyty

Typ wizyty (Chronologiczna lub dodatkowa)

Planowany termin wykonania wizyty okreslony w protokole (system informuje o wprowadzeniu wizyty poza
oknem zdefiniowanym w protokole badania)Mozliwos$¢ definiowania zdarzen cyklicznych/terminowych z funkcja
przypominania

18. | Mozliwos¢ zdefiniowania w protokole wizyt dodatkowych, ktére odbywajg sie w terminach innych niz wizyty okreslone w
harmonogramie.

19. | W ramach pojedynczej wizyty w protokole mozliwos¢ zdefiniowania ustug jakie nalezy wykonac¢ i zakodowa¢ w ramach
danej wizyty (np. EEG, Wywiad, Leki, Morfologia itp.).

Dodatkowo mozliwos¢ rejestrowania zdarzen niepozgdanych oraz informacji o stosowaniu dodatkowych lekéw po kazdej
wizycie.

20. | Mozliwo$¢ dostosowania widocznosci poszczegdlnych ustug w ramach wizyty, w protokole dla wybranych grup
uzytkownikéw.

21. | Funkcjonalnos¢ petnego odwzorowania protokotu badania wraz z regutami uwzgledniajacymi:

Jakie ustugi majg by¢ wykonane w ramach danej wizyty

W jakich odstepach czasu majg by¢ wykonane poszczegdlne wizyty

Ktéra grupa uzytkownikdédw ma dostep do wypetnienia i podgladu danych ustug w ramach wizyty
Kiedy nie jest mozliwe wykonanie danej wizyty lub ustugi.

22. | Funkcjonalno$¢ tworzenia formularzy dla kazdej ustugi zdefiniowanej w protokole, za pomocg interfejsu graficznego

23. | Podczas dodawania uczestnika w systemie, nalezy zapewni¢ minimum mozliwos¢ wprowadzenia nastepujacych
informacji:

PID

Pte¢

Kod pacjenta

Data urodzenia

Data $mierci

Telefon

Email

Status (stownik definiowany w systemie)
Miasto

Gmina

Powiat

Data dotaczenia do badania

Inicjaty

Lekarz prowadzacy (stownik definiowany w systemie)
Jednostka badawcza.

24. | Funkcjonalno$¢ wyboru dostepnych atrybutéw oraz definiowania dodatkowych, aktywnych atrybutéw uczestnika, dla
konkretnego badania . Pozostate nie wybrane atrybuty powinny by¢ niewidoczne dla danego badania.

25. | Funkcjonalno$¢ archiwizacji danych. Po zatozeniu blokady na dany okres czasu modyfikacja danych wprowadzonych w
zablokowanym okresie czasu bedzie niemozliwa.

26. | Modut stownikdw umozliwiajgcy dodawanie, usuwanie i modyfikowanie pozycji stownikowych z poziomu interfejsu
graficznego aplikaciji.
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27. | Automatyczna generacja unikalnego kodu pacjenta dla kazdego nowowprowadzonego pacjenta zgodnie z okre$lonymi
regutami

28. | System powinien umozliwi¢ wyszukiwanie pacjenta/-dw po parametrach takich jak:, kod pacjenta, kod randomizacyjny,
PID, status, lekarz prowadzacy, jednostka badawcza.

29. | Walidacja podczas opuszczenia formularza bez zapisania zmian.
30. | Mozliwos¢ monitorowania regularnoéci leczenia — kazde zdarzenie w historii pacjenta musi by¢ zaznaczone w systemie
(wizyta, badanie kontrolne, zdarzenie niepozadane, leczenie).

Zapewnienie graficznej wizualizacji zdarzen na osi czasu np. przy wizytach pacjenta powinna by¢ podana data oraz statusu
wizyty (np. wykonana, zaplanowana, opuszczona).

31. | Prezentacja na osi czasu przysztych wizyt wraz z informacjg o terminie wykonania wizyty wynikajgcym z protokotu
badania.

32. | Rejestrowanie wszystkich zmian w wypetnionych formularzach. Wszystkie zmiany beda dostepne na ekranie podgladu
historii zmian danego formularza.

Kazda zmiana musi by¢ przechowywana w bazie danych wraz z datg i nazwg uzytkownika, ktory dokonat zmian oraz
dostepna z poziomu danego formularza.

33. | System musi automatycznie przypisywac kod randomizacyjny na podstawie kryteridw okreslonych przez zamawiajacego.
System musi obstugiwac randomizacje prosta, blokowg oraz stratyfikacje z randomizacjg blokowa dla okreslonych przez
zamawiajgcego kategorii pacjentow.

34. |System musi umozliwia¢ odwrdcenie pseudonimizacji wybranego pacjenta po spetnieniu kryteriow wrdcenia
pseudonimizacji w opisach w protokole badania.

35. | Mozliwo$¢ zmiany, przypisania uczestnika do wybranego protokotu.

36. | Funkcjonalnos¢ dotgczania zewnetrznych dokumentéw do kartoteki uczestnika w formacie m.in. PDF, PNG, JGP (np. skan
zgody na udziat w badaniu)

37. | Do kartoteki uczestnika musi by¢ mozliwos¢ dodania dowolnej ilosci danych opisowych zrealizowanych w formie
dynamicznych formularzy.

38. | Mozliwos¢ eksportu wybranej wizyty lub ustugi do pliku pdf.

39. | Podczas przegladania kartoteki uczestnika mozliwos¢ podgladu wszystkich wykonanych uczestnikowi ustug
(posortowanych wg rodzaju ustugi , np.. EKG, Badanie neurologiczne itd.).

40. | Funkcjonalnos¢ dodawania zdarzen niepozadanych dla uczestnika zgodnie z klasyfikacjg CTCAE i musi zawiera¢ wszystkie
wymagane w klasyfikacji kryteria (min. MedDRA SOC, CTCAE Term, czy zdarzenie miato zwigzek z zastosowaniem
leczenia? czy spetnia kryteria ciezkiego zdarzenia niepozadanego (SAE)?, data rozpoczecia + data zakonczenia).

Po zarejestrowaniu zdarzenia niepozadanego wysytana musi by¢ automatycznie informacja do gtéwnego badacza.

Mozliwos¢ dodania do kartoteki uczestnika formularza SAE (do ktérego powinny sie automatycznie zaciagnaé dane z
systemu), jego wypetnienia i wystania do wybranych oséb instytucji

Musi zapewni¢ petng elastycznos$¢ narzedzia w zakresie formy zbierania danych oraz tatwos¢ modyfikowania formularzy
w trakcie trwania projektu.

Wykonawca zapewni wykorzystanie funkcji budowania formularzy zaréwno w module eCRF jak i finansowym, terminarza
oraz monitorowania.

2. | Tworzenie dowolnej liczby formularzy za pomocg metody drag & drop. Utworzone formularze powinny by¢ do uzytku w
catym systemie do gromadzenia danych o uczestniku, ustugach i zdarzeniach zwigzanych z badaniem.

System musi by¢ tak skonstruowany, aby wszystkie dane byty wprowadzane do systemu z uzyciem formularzy
definiowanych w graficznym interfejsie uzytkownika.

Uzytkownik musi mie¢ mozliwos¢ zdefiniowania struktury zbieranych danych w petni zgodng z protokotem danego
badania, bez znajomos$ci zaawansowanych narzedzi programistycznych
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3. Podczas tworzenia lub modyfikacji danego formularza za pomoca kreatora w GUI uzytkownik powinien mie¢ mozliwosc

wykorzystania predefiniowanych, konfigurowalnych typy atrybutéw w zakresie min:

o  Pole tekstowe jednowierszowe — atrybut umozlwiajacy konstruowanie pytan w ktorych odpowiedzig zazwyczaj
jest krotki tekst,
e Pole tekstowe wielowierszowe — atrybut umozlwiajgcy konstruowanie pytan w ktoérych odpowiedzig jest
dtuzszy opis,
e Tekst
Sekcja
Pole liczbowe — atrybut dedykowany do wprowadzania wartosci liczbowych, wyposazony w odpowiednie
walidatory i formatowanie,
Pole logiczne — atrybut dedykowany dla odpowiedzi TAK/NIE
Stownik jednokrotnego wyboru — atrybut umozliwiajgcy wybor jednej wartosci sposrdd wszystkich
zdefiniowanych w danym stowniku,
e Stownik wielokrotnego wyboru - atrybut umozliwiajgcy wybdr wielu wartosci sposrdd wszystkich
zdefiniowanych w danym stowniku,
e Pole daty — atrybut wyposazony w zintegrowany selektor daty z kalendarza,
¢  Pole wgrywania plikdw — atrybut umozliwiajacy przesytanie za pomoca formularza plikow z dysku uzytkownika,
e  Grafika — atrybut umozlwiajgcy osadzenie w formularzu dowolnej grafiki.
Atrybuty umieszczane muszg by¢ w definicji formularza za pomocg metody drag & drop. Musi by¢ mozliwos¢ ich
ukfadania w dowolnej pozycji na siatce formularza.

4. Zapewnienie dla kazdego atrybutu zdefiniowania min.:

Nazwy atrybutu

Kodu atrybutu

Etykiety

Atrybutu nadrzednego (rodzica)

Wyrdwnania

Pozycji w pionie i poziomie

Margineséw

Rozmiaru czcionki tekstow w atrybucie

e Pozycji etykiety

5. Podczas projektowania formularza musi by¢ mozliwos¢:

v definiowania walidatoréw dla wprowadzanych wartosci. Minimalny zestaw walidatorow:

e  Maksymalna liczba znakow

Minimalna liczba znakéw

Maksymalna wartos¢

Minimalna warto$¢

Pole wymagane
e Walidacja pola PESEL.

v zdefiniowania warunkow logicznych miedzy poszczegdlnymi atrybutami w formularzu. Mozliwe jest dzieki temu
wprowadzenie interakcji pomiedzy aktywnoscia poszczegdlnych atrybutdow w zaleznosci od wartosci
wprowadzonych w innych atrybutach danego formularza (przykfad: jezeli pytanie ,Czy pacjent pali papierosy?”
posiada odpowiedz TAK, wy$wietl atrybut z polem liczbowym i pytaniem ,Od ilu lat?”). System musi obstugiwac
nastepujace reguty:

o Jezeli wartos¢ atrybutu rowna....

o Jezeli wartos¢ atrybutu wieksza...

o Jezeli wartos¢ atrybutu wieksza lub réwna...
e Jezeli wartos¢ atrybutu mniejsza...

o Jezeli warto$¢ atrybutu mniejsza lub réwna...
e Jezeli warto$¢ atrybutu pusta....

e Jezeli wartos¢ atrybutu niepusta.....

v zdefiniowanie typowych wartosci dla poszczegdinych atrybutéw formularza (edit checks). Podczas definicji reguty
dla atrybutu mozliwos¢ okreslenia warunku oraz komunikatu jaki bedzie w systemie wyswietlony, gdy wartos¢
atrybutu wykroczy poza okres$long norme.

6. Mozliwo$¢ modyfikacji definicji formularza z zachowaniem petnej zgodnosci danych ze starszymi rewizjami danego
formularza.
7. Modyfikacja definicji dowolnego formularza musi by¢ mozliwa za pomoca interfejsu graficznego aplikacji. Po

zatwierdzeniu zmodyfikowanej definicji formularza zmiany s automatycznie dostepne dla wszystkich uzytkownikéw
wprowadzajgcych dane za pomocg formularza.
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1. Mozliwos¢ sporzadzania kalkulacji kosztdw przeprowadzenia badania klinicznego z uwzglednieniem schematu wizyt,

procedur medycznych, kosztdw administracyjnych w oparciu o cenniki zawartych uméw z Konsorcjantami,
Podwykonawcami, Partnerami

2. Mozliwos$¢ podpinania zewnetrznych cennikéw np. w formie plikow xIs itp., Wykonawca przygotuje szablon takiego
cennika aby zapewni¢ bezkolizyjny import danych

3, Funkcjonalno$¢ definiowania wewnetrznych cennikdw ustug, identyfikowanych przez kody ICD lub wiasne ustugi
niepofagczone z ICD.

4. Modut umozliwia grupowanie procedur wraz z wycenami, w celu tworzenia kosztorysu przysztego badania.

5. Modut posiada funkcjonalno$¢ analizy zyskownosci przysztych badan, pozwalajacg na przeprowadzenie symulacji

kosztéw po uwzglednieniu:

o  Wyceny ustug zaproponowanej przez sponsora;
¢  Wewnetrznych cennikdw ustug, zdefiniowanych przez SCWBK;
o  Kosztdw statych, ponoszonych przez SCWBK , zdefiniowanych w systemie
e  Prawdopodobienstwa rekrutacji okreslonej liczby pacjentéw do badania klinicznego;
6. Mozliwos¢ zapisywania wynikdw symulacji wraz z parametrami danej symulacji
7. Mozliwos¢ poréwnywania wykonanych symulacji zyskownosci oraz wizualizacja danych na wykresach.
1. Narzedzie pozwalajgce na tworzenie schematéw wizyt dla nowych badan klinicznych
2. Narzedzie pozwalajace na tworzenie protokotu badania klinicznego poprzez uzupetnienie danych oraz korzystanie ze
stownikdw.
3. Funkcjonalnos¢ definiowania i edycji protokotu badania poprzez graficzny interfejs uzytkownika.
4. Minimalny zakres danych to (szczegétowo definiowane na etapie wykonawczym):

¢ Informacje ogdlne

e Podstawy teoretyczne

e Uzasadnienie i cel badania

e Plan badania

e Dobor uczestnikéw badania i zasady ich wytgczania z badania
e lLeczenie

e  Ocena skutecznosci

e  Ocena bezpieczenstwa

e  Statystyka

e  Bezposredni dostep do danych i dokumentéw zrédtowych

e Zapewnienie jakosci i jej kontrola

° Etyka

e Zbieranie, przechowywanie i analiza danych; przechowywanie dokumentacji
e Finansowanie i ubezpieczenie

e  Zasady publikacji

e Uzupetnienia

5. Precyzyjne definiowanie schematéw wizyt dla nowych badan klinicznych ( ktére nastepnie beda wykorzystywane w
module/ zsynchronizowane z modutem eCRF).

6. Graficzne przedstawienie Sciezki pacjenta w formie schematu funkcjonalno—organizacyjnego (schemat blokowy).

7. Uzytkownik powinien mie¢ mozliwo$¢ definiowania w aplikacji minimum:
Liczby i harmonogramu wizyt;

Zakresu ustug wykonywanych na poszczegolnych wizytach;

Formularzy wypetniane dla poszczegolnych ustug

Kryteriéw widocznosci formularzy dla okreslonych grup uzytkownikow

Regut widocznosci okreslonych typdw wizyt, w zaleznosci od aktualnego statusu uczestnika w badaniu
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8. Modut zapewni przygotowanie odrebnych schematdw wizyt dla réznych faz badania (np. faza kliniczna, faza follow-up),
roznych typéw badan w ramach jednego projektu (np. badanie obserwacyjne, badanie klinicznie) jak réwniez dla
odrebnych grup klinicznych w przypadku badan otwartych.

9, Mozliwos¢ zdefiniowania w protokole wizyt dodatkowych, ktore odbywajg sie w terminach innych niz wizyty okreslone
w harmonogramie.

10. | W ramach pojedynczej wizyty w protokole mozliwo$¢ zdefiniowania ustug jakie nalezy wykonac i zakodowa¢ w ramach
danej wizyty (np. EEG, Wywiad, Leki, Morfologia itp.).).

11. Uzytkownik moze zdefiniowal zakres pobieranych danych, poprzez ograniczenie zbioru ustug, zakresu dat lub
konkretnych formularzy.

12. | Mozliwos¢ pobrania formularzy zdefiniowanych w graficznym interfejsie uzytkownikéw w postaci plikéw szablonéw,
celem ich przeniesienia do innych modutéw i wykorzystania w innych tworzonych protokotach badan klinicznych.

1. | Zarzadzanie uprawnieniami uzytkownikdw.

Kazdy uzytkownik systemu musi mie¢ odrebny login i hasto. Jakakolwiek funkcjonalnos$¢ systemu (niezaleznie od ilosci
modutéw) bedzie dostepna dla uzytkownika dopiero po jego zalogowaniu.

2. | Zarzadzanie uzytkownikami:

¢ Dodawanie uzytkownikéw z mozliwoscig okreslenia waznosci konta

e Blokada oraz edycja kont

e  Mozliwos¢ nadawania uzytkownikom uprawnien (przez uzytkownika typu Administrator) do okreslonych modutdw i
okreslonych funkcji w ramach danego modutu niezaleznie.

e  Tworzenie/ edycja/ usuwanie nieograniczonej liczby grup uzytkownikéw — z mozliwoscig definiowania uprawnien do
poszczegdlnych modutdw

o Nadawanie grupom uprawnien w zakresie poszczegolnych funkcjonalnosci danego modutu

e Ograniczenie widocznych danych tylko do uczestnikéw z danej jednostki dla okreslonych grup uzytkownikow

3. |Mozliwoé¢ zdefiniowania przez administratora i wymuszenia na uzytkowniku utworzenia odpowiedniego hasta,

(spetniajacego okreslone wymogi dotyczace ztozonosci hasta oraz czestotliwosci jego zmiany np. ztozonego z co najmniej

8 znakéw w tym co najmniej 1 cyfry, 1 duzej litery oraz 1 znaku specjalnego, wymuszenie zmiany hasta co miesigc).

4. |Hasta uzytkownikdw oraz inne administracyjne np. do bazy danych czy na potrzeby kopii zapasowej musza byc¢

przechowywane w bazie danych w sposéb zaszyfrowany

5. | Mozliwos¢ zdefiniowania przez administratora czasu po jakim system powinien wylogowywa¢ lub blokowa¢ sesje

uzytkownika

6. |System musi tworzy€ i utrzymywac log systemu, rejestrujacy wszystkich uzytkownikdw systemu i wykonane przez nich

wszystkie operacje z mozliwoscig analizy historii zmienianych wartosci danych.

7. | Administrator musi mie¢ mozliwos¢:

¢ Usuwania zapytann/wyszukiwania innych uzytkownikdw,
¢ Edytowania zapytarn/wyszukiwania innych uzytkownikéw,
¢ Uruchamiania zapytan innych uzytkownikoéw,

¢ Podgladu zapytan innych uzytkownikdw.

¢ Generowania plikéw programu typu xlsx, csv

8. | Wszystkie czynnosci wykonywane w Systemie po stronie uzytkownika lub administratora muszg by¢ rejestrowane (petna

rozliczalno$¢ systemu)

9. |Mozliwos¢ zarzadzania dokumentacjg biezacych oraz zakonczonych badan klinicznych i projektéw naukowych w celu

dtugotrwatego przechowywania.

10. | Funkcjonalno$¢ oznaczania dokumentéw metadanymi i wyszukiwanie tych dokumentéw z uzyciem metadanych

11. | Okreslenie czasu archiwizacji (po tym czasie dokument moze by¢ usuniety).

12.

Zapewnienie archiwizacji oraz wersjonowania dokumentéw.
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Funkcjonalnosc¢ przegladania archiwum dokumentacji z badan klinicznych i mozliwosc ich brakowania o okreslonym czasie
np. 25 latach , blokda kasowania dokumentacji zautoryzowanej i zatwierdzonej przed terminem okreSlonym w
parametrach systemu

Kazdy dostep do zarchiwizowanych danych, ich pobranie, modyfikacja lub usuniecie musi zosta¢ odnotowane przez

13.
system

14. | System musi by¢ wyposazony w zabezpieczenia przed nieautoryzowanym dostepem. Zabezpieczenia musza funkcjonowac
na poziomie klienta (aplikacja) i serwera (serwer baz danych).

Zabezpieczenie przed wprowadzaniem lub modyfikacjg danych w sposdb anonimowy.

Dostep do interfejsu badacza powinien by¢ mozliwy wytgcznie z wykorzystaniem dedykowanego narzedzia VPN
dostarczanego przez Wykonawce i skonfigurowanego w ten sposdb, by uniemozliwia¢ kopiowanie i zapisywanie danych
na lokalnym zasobie badacza, tj. urzadzeniu z ktérego taczy sie do Srodowiska systemu.

15. | System musi zapewni¢ obstuge badan prowadzonych w kilku jednostkach badawczych poprzez rozbudowany system
uprawnien uzytkownikow.

16. | System musi zapewni¢ monitorowanie wprowadzanych danych poprzez prowadzenie rejestru zmian, zadawanie pytan
do wprowadzonych danych jak réwniez zatwierdzanie wprowadzonych danych na kolejnych poziomach uprawnien: lekarz,
monitor, koordynator badana i zabezpieczanie ich przed niekontrolowang edycja.

17. | W ramach modutu administracyjnego musi by¢ mozliwo$¢ zarzadzania kopiami zapasowymi poprzez min.:

e Okreslenie harmonogramu kopii zaréwno aplikacji jak i bazy danych

e Okreslenie Sciezki gdzie ma zostac kopia zapisana ( mozliwo$¢ wskazania wiecej niz 1 lokalizacji na kopie )
e Weryfikacje poprawnosci wykonania kopii zapasowej

e  Przeprowadzenia testowania wykonanej kopii

18.

Zarzadzenie stownikami wykorzystywanymi w poszczegdlnych modutach
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Dedykowany, Zintegrowany System Informatyczny Wspomagajacy proces Zarzadzania Badaniami

Klinicznymi — Pozostale Wymagania

1. Dostarczony system musi w zakresie wszystkich modutéw pracowa¢ w Srodowisku graficznym na dowolnych
powszechnie dostepnych systemach operacyjnych

2. Interfejs uzytkownika musi by¢ dostepny z poziomu przegladarek internetowych (co najmniej FireFox w wersji 98.0.0
i wyzej, Google Chrome w wersji 80.0. i wyzej oraz kompatybilnych).

3. Mozliwos¢ integracji z Active Directory

4, Wraz z systemem w oferowanej cenie Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ licencje na baze danych na potrzeby
systemu

5. W ramach zaméwienia Wykonawca uruchomi co najmniej 2 niezalezne instancje Srodowisk: testowo - szkoleniowego i
produkcyjnego.

6. Wykonawca musi zapewni¢ niezbedne licencje na oprogramowanie do obstugi tych srodowisk (baza danych, system
operacyjny, oprogramowanie do wirtualizacji )

7. Dostarczony system musi by¢ wykonany w technologii klient-serwer, dane musza by¢ przechowywane w modelu
relacyjnym baz danych z wykorzystaniem aktywnego serwera baz danych.

8. Mozliwo$¢ automatycznego oczyszczania danych pobieranych z systemu zrodtowego do potrzeb analitycznych na
poziomie importu danych. Automatyczne oczyszczanie danych podczas importu ma na celu uporzadkowanie
importowanych danych po przez np. usuniecie zbednych spacji, przecinkéw, pustych kolumn itp.

9. Mozliwo$¢ monitorowania aktualnego obcigzenia systemu (z podziatem na procesy uzytkownikéw).

10. | Mozliwos¢ uruchomienia dostarczonego systemu zaréwno na komputerach stacjonarnych jak i urzadzeniach mobilnych

11. | Dostarczony system musi by¢ zgodny z WCAG, po przeprowadzonym wdrozeniu Wykonawca zobowigzany jest
przeprowadzi¢ test zgodnosci z WCAG i dostarczy¢ wyniki
System musi spetnia¢ wytyczne W3C (http://www.w3.0rg/TR/WCAG20/) wzgledem eDostepnosci, co oznacza, ze
System musi spetnia¢ wszystkie punkty kontrolne WCAG o priorytecie 1 co najmniej na poziomie zgodnosci AA.
Strony WWW muszg by¢ poprawnie wysSwietlane we wszystkich typach przegladarek internetowych, niezaleznie od
ustawionych rozdzielczosci i wielko$ci okna w przegladarce. System musi spetnia¢ wymogi KRI oraz zapisy Ustawy z
dn. 4 kwietnia 2019 r. o dostepnosci cyfrowej stron internetowych i aplikacji mobilnych pomiotdw publicznych (Dz. U.
Poz. 848)

12. | Wykonawca razem z systemem dostarczy wszystkie niezbedne certyfikaty konieczne do bezpiecznego korzystania z
oprogramowania (np. certyfikaty SSL)

13. | Podpisywanie dokumentacji podpisem elektronicznym

14. | Dostarczony system musi posiadac interfejs oraz podrecznik uzytkownika w min. dwdch wersjach jezykowych tj.
jezyk polski oraz angielski
Uzytkownik musi mie¢ mozliwo$¢ wybrania wersji jezykowej
Musi istnie¢ takze mozliwo$¢ przypisania uzytkownikowi lub grupie uzytkownikdw domysinej wersji jezykowej, tak,
aby dla tego uzytkownika system uruchamiat sie we wiasciwym dla niego jezyku.

15. | System musi zapamietywac kryteria wybrane przez uzytkownika (np. filtrowanie tabeli), min. na caty czas trwania
sesji uzytkownika.

16. | Dane raz wprowadzone powinny by¢ widoczne w kazdym module, ktéry tych danych potrzebuje tak aby nie trzeba
byto wprowadzac po raz kolejny tych samych danych
Wymiana danych pomiedzy modutami musi odbywac sie na poziomie bazy danych.

17. | Wszystkie btedy, musza by¢ prezentowane w jednym, komunikacie z mozliwoscig szybkiego przejscia do miejsca
aplikaciji, gdzie te btedy wystapity

1. W ramach przedmiotu zaméwienia Wykonawca wykona integracje dostarczonego systemu z:

a) Zsystemami HIS (AMMS produkcji Asseco Poland) zainstalowanymi w Gérnoslaskim Centrum Medycznym im.
prof. Leszka Gieca Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach oraz w Uniwersyteckim Centrum
Klinicznym im. prof. K. Gibinskiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach. Integracja musi
umozliwi¢ odczyt danych z systeméw HIS.
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b) z systemem URPM poprzez linkowanie (czyli wywotanie URPM bezposrednio z poziomu systemu CWBK) do
modutu wyszukiwania przypadkéw medycznych

Wymagania dotyczace integracji z systemami HIS:
a) integracja musi zosta¢ wykonana w standardzie HL7 2.3. UWAGA: Wykonawca zobowigzany jest do
pozyskania API systemoéw HIS bezposrednio od dostawcy HIS oraz odpowiada za integracje.
b) musi umozliwi¢ nastepujace operacje:
e  Wyszukiwanie w bazach systemoéw HIS danych pacjentéw przyjmowanych do badania klinicznego
tylko pacjentow, u ktorych zostata w systemie HIS odnotowana zgoda na badanie
kliniczne .
e  Przesytanie z systemow HIS takich danych jak: Imie, Nazwisko, PESEL, Nr pacjenta, Obywatelstwo,
Dane adresowe, Dane teleadresowe
e Podglad wykonanych w trakcie danej wizyty pacjenta (zarejestrowanej w jednym z systemow HIS)
procedur medycznych wraz z ich opisem ( np. wynik badania diagnostycznego)
e Poréwnanie procedur zrealizowanych w trakcie wizyty zarejestrowanych w systemie HIS z
planowanymi na podstawie protokotu procedurami wpisanymi do systemu HIS
e  Weryfikacje ptatnika danej wizyty na podstawie danych wprowadzonych w systemie HIS.

Wymagania dotyczace integracji z systemem URPM

a) Integracja ma polegac na przygotowaniu w systemie mozliwosci wywotania URPM bezposrednio z poziomu
systemu CWBK poprzez linkowanie do modutu wyszukiwania przypadkéw medycznych
musi umozliwi¢ nastepujace operacje:

¢  Wywotanie systemu URPM bezposrednio z systemu CWBK

e Wyszukanie w systemie URPM okreslonych grup pacjentéw uwzgledniajac peten zakres historyczny
danych,

e Mozliwos¢ zapisania w Systemie CWBK wyszukanych zestawdw danych generowanych w systemie
URPM, w formacie .xIsx oraz .csv zawierajgcych zbidr danych do badan statystycznych.

e  Po wyszukaniu danych system musi umozliwi¢ wizualizacje uzyskanych danych wynikowych w formacie
pdf, xls, xIsx oraz wyznaczenie podstawowych parametrow statystycznych na podstawie ustalonego na
etapie analizy potrzeb repozytorium graféw xlsx, xls

Dostarczony system powinien by¢ oparty o relacyjne Bazy Danych lub relacyjng Baze danych zintegrowang z systemami
HIS wytgcznie na poziomie wytgcznie odczytu danych.

Wszystkie koszty integracji, niezbednych licencji, serwisu oraz nadzoru autorskiego dla integracji zaréwno po stronie
producenta oprogramowania HIS jak i oprogramowania bedacego przedmiotem tego zamdwienia pokrywa Wykonawca
i powinny one zosta¢ ujete w wycenie kosztéw integracji z uwzglednieniem wykorzystania w dowolnej jednostce
organizacyjnej Zamawiajgcego oraz pozostatych podmiotédw tworzacych Slaskie Centrum Badan Klinicznych.

Wraz z dostawg oprogramowania Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca udostepnit kompletng infrastrukture
sprzetowg na potrzeby dostarczonego systemu w chmurze na caty okres gwarancji

Wraz z infrastrukturg sprzetowg wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ wszystkie niezbedne licencje min.: system
operacyjny serwera, licencje baz danych oraz inne wymagane do prawidtowego funkcjonowania dostarczonego
systemu

Udostepniona infrastruktura musi zapewni¢ bezkolizyjne, poprawne dziatanie wszystkich modutéw dostarczonego
oprogramowania

Wykonawca wraz z ofertg dostarczy dokument opisujgcy parametry minimalne i optymalne sprzetu.
Wymagane parametry:

pamie¢ RAM

ilo$¢ rdzeni CPU

partycje dyskowe

system operacyjny

Motor bazy danych oraz sposob licencjonowana bazy. Zamawiajacy dopuszcza aby baza byta umieszczona na odrebnym
serwerze.

Wykonawca udostepni infrastrukture sprzetowg w chmurze w trybie 24h/7 dni spetniajacq wszystkie obowigzujgce
przepisy prawa w zakresie przechowywania i przetwarzania danych osobowych oraz danych medycznych pacjenta
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Wykonawca podpisze stosowane zobowigzania o poufnosci oraz o powierzeniu przetwarzania danych osobowych

W okresie S$wiadczenia ustugi udostepniania sprzetu w chmurze Wykonawca zagwarantuje petng dostepnosc
dostarczonego oprogramowania na udostepnionej infrastrukturze, przy czym czasy usuniecia awarii infrastruktury beda
zalezne od rodzaju awarii:

Awaria krytyczna 24 godziny

Awaria zwykla 72 godziny
9. Ponizej przedstawiono definicje awarii:

Awaria krytyczna - Nieprawidtowe dziatanie udostepnionej infrastruktury (np. btad, usterka, awaria) bedacej
przedmiotem umowy, przy czym nieprawidtowos¢ jej dziatania prowadzi do braku mozliwosci jej wykorzystania lub
elementu redundantnego w danym urzadzeniu.

Awaria zwykta - Obejmuje inne zdarzenia (bedace btedem, usterka, awarig) niz te bedace ,Awarig krytyczng”. Jest

to nieprawidtowe dziatanie udostepnionej infrastruktury bedacej przedmiotem Umowy, przy czym nieprawidtowos¢ ta
prowadzi do utrudnien w korzystaniu z tej infrastruktury, lecz nie powoduje jej catkowitej dysfunkcji.

10. | Wykonawca w zakresie udostepnionej w chmurze infrastruktury sprzetowej przekaze Zamawiajgcemu petng informacje
o wszystkich fizycznych lokalizacjach serwerdw, na ktdrych przetwarzane bedg dane zawarte w bazie danych systemu
CWBK - z zastrzezeniem, ze zadne z tych migjsc nie moze by¢ zlokalizowane poza granicami Unii Europejskiej;

11. | Wykonawca w zakresie udostepnionej w chmurze infrastruktury sprzetowej bedzie zobowigzany do kazdorazowego
przekazania Zamawiajgcemu informacji o planowanej zmianie lokalizacji udostepnionej w chmurze infrastruktury
sprzetowej w terminie umozliwiajagcym podjecie decyzji o ewentualnym rozwigzaniu umowy, tj. nie pdzniej niz 2
miesigce przed dniem planowanej zmiany lokalizacji;

12. | Wykonawca w zakresie udostepnionej w chmurze infrastruktury sprzetowej umozliwi Zamawiajgcemu petny dostep do
dokumentacji dotyczacej zasad bezpieczenstwa oraz srodkéw technicznych przyjmowanych w poszczegdinych centrach
przetwarzania danych.

13. |Wykonawca w zakresie udostepnionej w chmurze infrastruktury sprzetowej jest zobowigzany przekazac
Zamawiajacemu petng informacje dotyczaca podwykonawcdw i wspdtpracujacych instytucji majacych udziat w realizacji
ustugi chmurowej.

Przekazana informacja powinna umozliwi¢ Zamawiajagcemu ocene wszystkich podwykonawcéw w ,stosie chmur” oraz
umozliwi¢ mu ocene roli kazdego z tych podmiotéw jako przetwarzajgcego dane osobowe;

1. Wykonawca udzieli Zamawiajgcemu gwarancji na caty Przedmiot Zamowienia.

2. Okres gwarancji na dostarczany system wynosi co najmniej 48/60 miesiecy lub zgodnie z Oferta i rozpoczyna sie w
dniu podpisania Protokotu Odbioru Koricowego bez zastrzezen.

Definicje bledow:

4, Btad krytyczny: btad, w wyniku ktdrego niemozliwe jest uzytkowanie Systemu wzakresie jego funkcjonalnosci
wskazanej w dokumentacji uzytkownika, a w szczegdlnosci nieprawidtowe dziatanie Systemu, w wyniku ktdrego
nastepuje zatrzymanie pracy Systemu lub modutu lub niedostepne s3 istotne funkcje Systemu niezbedne do realizacji
celéw i zadan Zamawiajacego (np. brak mozliwosci pobrania obrazéw z zasobéw VNA) lub System utracit dane lub
wystapity zaburzenia ich integralnosci, do zastgpienia wadliwej funkcjonalnosci wymagana jest praca manualna.

5. Btad istotny: dziatanie Systemu niezgodne z wymaganiami wynikajgcymi z Umowy, w tym dotyczacymi bezpieczenistwa,
majace wptyw na poprawne funkcjonowanie Systemu lub jego sktadowych, odbiegajgce od standardowego, opisanego
w dokumentacji Systemu, spowodowane btedem oprogramowania lub wada prac serwisowych/konfiguracyjnych. Bfad
istotny to btad zaktdcajacy rutynowa eksploatacje Systemu i czynnosci w pracy bezposrednich uzytkownikdw - rutynowa
eksploatacja Systemu wprawdzie jest mozliwa, ale wigze sie z utrudnieniami dla uzytkownika (np. spowolnienie reakgcji
systemu przy otwieraniu okna, zapisywaniu dokumentu, podpisywaniu dokumentu).

6. Bfad zwykly: btad nie bedacy Btedem krytycznym ani istotnym. Stan Systemu, majacy wptyw na poprawne
funkcjonowanie Systemu lub jego sktadowych, odbiegajacy od zatozer funkcjonowania Systemu, niezaktdcajacy
rutynowej eksploatacji Systemu i czynnosci w pracy bezposrednich uzytkownikéw - rutynowa eksploatacja Systemu
jest mozliwa, ale wigze sie z drobnymi utrudnieniami dla uzytkownika (np. wizualizacja dokumentu zawierajaca
wszystkie wymagane dane ale nieprawidtowo sformatowana; pojawiajgcy sie komunikat ostrzegawczy, ktory nie
blokuje funkcjonalnosci, itp.).
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W okresie $wiadczenia ustug serwisu gwarancyjnego Wykonawca gwarantuje ponizsze terminy naprawy btedéw (czas
naprawy btedu to czas liczony od momentu uzyskania przez Wykonawce wiadomosci lub zawiadomienia Wykonawcy
przez Zamawiajacego o zaistnieniu btedu w zaleznosci co nastgpito wczesniej do czasu dostarczenia oraz zainstalowania
poprawki w Srodowisku produkcyjnym Zamawiajgcego lub wskazania skutecznego obejscia.) zgodnie z warunkami
zawartymi w Umowie.

Status zgtoszenia Maksymalny czas naprawy
Bfad krytyczny 2 dni robocze

Bfad istotny 5 dni roboczych

Bfad zwykty 10 dni roboczych

Ustugi serwisu gwarancyjnego w okresie obowigzywania gwarancji bedg polegac na obstudze wszystkich zgtoszen oraz
zapytan dotyczacych nieprawidtowego funkcjonowania systemu oraz na:

e usuwaniu bteddw (krytycznych, istotnych, zwyktych) wykrytych w dostarczonym oprogramowaniu w wymaganych
terminach, okreslonych w tabeli powyzej;

e jezeli naprawa btedu istotnego nie jest mozliwa w czasie naprawy okreSlonym w ww. tabeli, dopuszcza sie
mozliwos¢ zastosowania obejécia, przy czym zastosowanie obejécia nie wytgcza zobowigzania Wykonawcy do
naprawy btedu, zastosowanie obejécia powoduje zmniejszenie priorytetu btedu do nizszej kategorii btedu, z tym ze
czas naprawy takiego btedu po zastosowaniu obejscia liczony jest od chwili dokonania zgtoszenia tego btedu;

e dostarczanie i instalacja uaktualnien, poprawek i nowych wersji dostarczonego oprogramowania w terminach
uzgodnionych z Zamawiajacym;

¢ dostosowywanie oprogramowania do wymogow prawa (zgodno$¢, co najmniej w randze rozporzadzenia, w
rozumieniu art. 87 ust. 1 Konstytucji RP z dnia 2 kwietnia 1997 roku oraz obowigzujgcymi wyktadniami prawnymi
lub wskazéwkami jednostek nadrzednych - Narodowy Fundusz Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, Samorzadowy
Wydziat Zdrowia i inne);

e przeprowadzeniu przed zakonczeniem kazdego roku gwarancji strojenia wydajnosciowego serwera bazy danych.

e aktualizacji Dokumentacji powdrozeniowe;j.

Zamawiajacy okresla kategorie btedu, zgodnie z definicjg wynikajgcg z Umowy, w momencie dokonywania zgtoszenia
oraz moze dokonac jej zmiany na uzasadniony wniosek Wykonawcy.

10.

Wykonawca zobowigzuje sie do naprawy btedéw w sposdb zapobiegajacy utracie jakichkolwiek danych. W przypadku,
gdy wykonanie naprawy btedu wigze sie z ryzykiem utraty danych, Wykonawca jest zobowigzany poinformowaé
Zamawiajgcego o tym przed przystgpieniem do wykonania naprawy btedu.

11.

W przypadku, gdy naprawa zgtoszonego btedu lub aktualizacja do nowszej wersji spowoduje awarie funkcjonalnosci,
ktéra dziatata poprawnie przez wprowadzeniem zmian w Oprogramowaniu Zamawiajgcego Wykonawca usunie taka
awarie w trybie okreslonym dla danej kategorii btedu zgodnie z definicjg przyjetg w niniejszym zamowieniu.

12.

Po poprawie btedu lub wykonaniu obejscia Wykonawca dokonuje niezwtocznie wpisu w Systemie Obstugi Zgtoszen
Serwisowych oraz wysyta wiadomos¢ e-mail z informacjg do Zamawiajacego.

13.

Czas naprawy btedu jest liczony od momentu zgtoszenia do momentu dokonania wpisu w Systemie Obstugi Zgtoszen
Serwisowych oraz poinformowania Zamawiajgcego poprzez e-mail o poprawie btedu w Systemie.

14.

Po weryfikacji naprawy btedu lub wykonania obejscia Zmawiajacy niezwtocznie potwierdza skutecznos¢ lub stwierdza
nieskuteczno$¢ dokonanych czynnosci Wykonawcy w zakresie poprawy btedu lub dokonania obejscia. Naprawa btedu
lub wykonanie obejscia, co do ktdrych Wykonawca poinformowat o ich wykonaniu, a ktéra/ktére zostato odrzucone
przez Zamawiajagcego w wyniku przeprowadzonych testéw, trwa do czasu jej/jego skutecznego wykonania i
potwierdzenia przez Zamawiajgcego.

15.

Jezeli Wykonawca nie usunie btedu w terminie okreslonym w tabeli pkt 4, Zamawiajgcy moze:
zawiadamiajac uprzednio Wykonawce,

e usung¢ btad we wtasnym zakresie lub powierzy¢ jego usuniecie innemu podmiotowi na koszt i ryzyko
Wykonawcy, co nie spowoduje utraty przystugujacych Zamawiajgcemu uprawnien z tytutu gwarancji.

e koszty poniesione przez Zamawiajgcego przy usunieciu btedu mogg zostaé potrgcone z wynagrodzenia
przystugujacego Wykonawcy lub z zabezpieczenia nalezytego wykonania Umowy, na co Wykonawca wyraza
zgode.

niezaleznie od powyzszego obcigzy¢ Wykonawce karg umowng

16.

W okresie gwarancyjnym wszelkie koszty zwigzane z serwisem gwarancyjnym ponosi Wykonawca.

17.

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca do celdéw wykonania $wiadczen gwarancyjnych udostepniat aplikacje
internetowg do przyjmowania i obstugi zgtoszen.

18.

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia od Wykonawcy mechanizmu ciggtego, proaktywnego monitorowania kluczowych
parametrow zyciowych systemu.
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19. | W okresie trwania gwarancji jakosci/rekojmi za wady na przedmiot umowy wszelkie koszty usuwania wad i awarii,
ktdrych przyczyna nie lezy po stronie Zamawiajgcego ponosi Wykonawca

20. |Aplikacja internetowa do przyjmowania i obstugi zgtoszen (System Obstugi Zgtoszen Serwisowych), musi
umozliwia¢ realizacje co najmniej nastepujacych funkcji:

1) wysylanie zgtoszen bteddw oraz pytan dotyczacych dostarczonego oprogramowania poprzez serwis Www oraz
nadawanie statusu i identyfikatora zgtoszeniom;

2) przypisanie kategorii btedu przez Zamawiajgcego;

3) powiadamianie zwrotne o statusie wystanych zgtoszen (wiadomos¢ e-mail), w tym o przyjeciu zgtoszenia i
naprawie btedu;

4) dostep do tresci historycznych zgtoszen wysytanych przez Zamawiajgcego z mozliwoscig wyszukania zgtoszen
i zbiorczego eksportu zgtoszen;

5) serwis zawierajgcy odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania zwigzane z poprawnym funkcjonowaniem
oprogramowania;

6) publikowanie na biezgco wszystkich informacji o nowych aktualizacjach systemu, waznych komunikatach oraz
udostepnianie tych informacji przez kanat RSS;

7) wszelkie uaktualnienia dostarczonego oprogramowania w zakresie adekwatnym do zakresu tego

oprogramowania posiadanego przez Zamawiajgcego oraz instrukcje dla uzytkownikdw zamieszczane na serwerze ftp
lub udostepniane poprzez aplikacje;

8) Zamawiajacy dopuszcza wykonywanie aktualizacji Systemu przez Wykonawce po uzgodnieniu jej zakresu i terminu
z Zamawiajgcym,

9) aplikacja umozliwi definiowanie grup uzytkownikéw, do ktdrych beda kierowane powiadomienia e-mail.

21. | W ramach wynagrodzenia Wykonawca zapewni Zamawiajgcemu przez czas trwania zobowiagzan wynikajacych z
Umowy, w tym zobowigzan dotyczgcych $wiadczenia Ustug serwisu gwarancyjnego, niewylaczna, ograniczong czasowo
licencje na korzystanie z Systemu Obstugi Zgtoszen Serwisowych dla co najmniej 10 pracownikéw Zamawiajgcego, o
ile taka licencja bedzie niezbedna do zapewnienia Zamawiajgcemu dostepu do Systemu Obstugi Zgtoszen Serwisowych
w zakresie wymaganym w OPZ.

22. | Zamawiajacy ma prawo do konsultacji zdalnych z Wykonawca bez ograniczen czasowych w okresie trwania gwarancji
— w odniesieniu do zidentyfikowanych btedéw w Systemie. W tym celu Wykonawca udostepni numer telefonu Infolinii.
Koszt pofaczenia z numerem Infolinii bedzie naliczany zgodnie z taryfa operatora osoby dzwoniace;j.

23. | Ustugi serwisu gwarancyjnego musza by¢ Swiadczone w jezyku polskim.

1. Wykonawca zapewnia, ze wszelkie Utwory, w rozumieniu przepiséw ustawy z 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i
prawach pokrewnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1231), wykonane na podstawie Umowy bedg wolne od wad prawnych. W
szczegdlnosci Wykonawca zapewnia, iz rozporzadzanie Utworami dostarczonymi przez Wykonawce i korzystanie z nich
przez Zamawiajacego, jego licencjobiorcow lub nastepcéw prawnych, nie bedzie narusza¢ jakichkolwiek praw
Wykonawcy oraz oséb trzecich, w szczegdlnosci przystugujacych takim osobom osobistych lub majgtkowych praw
autorskich, tajemnicy przedsiebiorstwa, praw wiasnosci przemystowej lub débr osobistych.

2. Wykonawca zapewni, ze osoby uprawnione z tytutu osobistych praw autorskich do Utworéw dostarczonych przez niego
w ramach realizacji Umowy, a takze osoby uprawnione do wykonywania takich praw, nie bedg ich wykonywa¢ w
stosunku do Zamawiajgcego, jego nastepcédw prawnych lub licencjobiorcow.

3. Wykonawca o$wiadcza i gwarantuje, ze warunki korzystania z dostarczonego Systemu CWBK nie wymagajg ponoszenia
dodatkowych optat na rzecz Wykonawcy lub producentéw elementdw Systemu CWBK.
4, Wykonawca musi udzieli¢ Zamawiajgcemu nieodwotywalnej, niewytacznej licencji pozwalajacej na petne korzystanie

Z Systemu bez ograniczen co do liczby uzytkownikéw, oraz co do lokalizacji z mozliwoscig do korzystania w catosci lub
we fragmentach z dostarczonych modutéw oprogramowania jak tez do Utwordw niebedacych oprogramowaniem, z
prawami do modyfikacji Systemu oraz mozliwoscig powierzenia jego modyfikacji trzeciej stronie. Licencja musi zosta¢
udzielona na okres min. 50 lat, bez mozliwosci wypowiedzenia w tym okresie. Termin wypowiedzenia po uptywie tego
okresu musi wynosi¢ min. 5 lat. Udzielenie licencji obejmuje wszystkie znane w dniu zawarcia umowy pola eksploatacji,
a w szczegolnosci okreslone w art. 50, i w stosunku do programéw komputerowych — art. 74 ustawy z dnia 4 lutego
1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych j.:

A. korzystanie bez ograniczen z oprogramowania i Utwordw niebedgcych oprogramowaniem w sposéb zgodny z
dziatalnoscig Zamawiajacego, w tym poprzez trwate i czasowe zwielokrotnienie Utwordw w catosci lub w czesci
jakimikolwiek Srodkami i w jakiejkolwiek formie, na potrzeby realizacji Umowy;

B. w zakresie utrwalania i zwielokrotniania - wytwarzania okreslong technikg egzemplarzy Utwordw, w tym

technika drukarska, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz technikg cyfrowa;

C. w zakresie rozpowszechniania w sposob inny niz okreslony w pkt 2 - publicznego wykonania, wystawiania,
wys$wietlania, odtwarzania oraz nadawania i reemitowania, a takze publicznego udostepniania Utworédw w

taki sposdb, aby kazdy mdgt mie¢ do niego dostep w miejscu i czasie przez siebie wybranym;
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D. wprowadzania do pamieci komputera, sieci wewnetrznych i zewnetrznych, w tym
w szczegolnosci Internetu, baz danych, a takze do pamieci wszelkiego innego rodzaju urzadzen elektronicznych oraz
udostepniania w tych sieciach w taki sposdb, aby kazdy zainteresowany mogtby mie¢ dostep;

E. wprowadzania do sieci multimedialnych, eksploatacje w Internecie, na stronach www za posrednictwem tgczy
telefonicznych lub satelitarnych, przewodowych lub bezprzewodowych, technik cyfrowych lub analogowych;

F. zwielokrotniania w zakresie, w ktorym jest to niezbedne dla wprowadzania, wyswietlania, stosowania, przekazywania
i przechowywania;

G. tlumaczenia, przystosowywania, zmiany uktadu lub jakichkolwiek innych zmian, oraz korzystania z tak powstatego
Utworu w zakresie okre$lonym w pozostatych punktach;

H. wprowadzania modyfikacji oraz nowych funkcjonalnosci;

1. faczenia fragmentow Systemu CWBK z innymi programami komputerowymi i ich dostosowywania;

J. przeksztatcania formatu pierwotnego Systemu CWBK na dowolny inny format, wymagany przez Zamawiajacego i
dostosowania do platform sprzetowo-systemowych wybranych przez Zamawiajgcego;

K. publicznego wykonania, wystawiania, wysSwietlania, odtwarzania oraz nadawania
i reemitowania, a takze publicznego udostepniania w dowolny, wybrany przez siebie sposéb, w tym udostepniania w
sieciach komputerowych;

L. dokonywania  skrotow, cie¢, montazu, tlumaczen, korekt,  przerdbek, zmian i  adaptacji
w tym modyfikowania catosci lub czesci, wprowadzania jakichkolwiek zmian;

M. | instalacje oprogramowania u Zamawiajgcego pozwalajacg na uzytkowanie tego oprogramowania w peinej
funkcjonalnosci.

Ustuga instalaciji i konfiguracji Srodowiska

Ustuga polega na instalacji i konfiguracji dostarczonego oprogramowania

1. | Ustuga moze by¢ wykonana jedynie przez tych Wykonawcow, ktorzy posiadajg niezbedng wiedze i do$wiadczenie oraz
dysponuja odpowiednim potencjatem technicznym i osobami zdolnymi do nalezytego wykonania zamdwienia

2. | Wykonawca dokona instalacji i konfiguracji udostepnionej w ramach niniejszego zamowienia infrastruktury sprzetowej w
chmurze.

3. | Wykonawca dokona instalacji i konfiguracji oprogramowania bazodanowego oraz systemu CWBK dostarczonego w
ramach zamoéwienia na udostepnionej infrastrukturze sprzetowej oraz na wskazanych przez Zamawiajgcego stacjach
roboczych ( bedacych w posiadaniu Zamawiajacego)

Wykonawca przygotuje dwa $rodowiska testowe oraz produkcyjne
4. | Wykonawca dokona testowania zainstalowanego oprogramowania ze szczegélnym uwzglednieniem
e  konfiguracji sprzetu
¢  konfiguracji stacji koncowych
e  procedury odtwarzania kopii zapasowej
6. | Wykonawca dostarczy petng dokumentacje powdrozeniowg zastosowanej/wdrozonej konfiguracji nowego Srodowiska
zawierajgca:
e opis konfiguracji catego systemu
e instrukcje postepowania w przypadku awarii systemu — procedure przywracania kopii zapasowych konfiguracji
systemu
e instrukcje administrowania nowym Srodowiskiem
Wykonawca dokona wzorcowej instalacji oprogramowania klienckiego na wskazanej stacji roboczej i / lub serwerze
8. | Wykonawca zorganizuje minimum 5 dniowy instruktaz z praktycznej obstugi systemu dla maksymalnie. 12 oséb




