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Opis przedmiotu szacowania
Zestawienie parametrow wymaganych i oferowanych.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Dostawa oprogramowania na potrzeby obstugi badan klinicznych dla Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowym Instytucie

Badawczym Oddziat w Krakowie

Parametr

Wartos¢ wymagana

Wartosc oferowana
przez Wykonawce
(podac oferowang
wartos¢ w zaleznosci
od wartosci
wymaganej)

System CTMS powstaty w wyniku niniejszego
zamowienia zgodny z obowigzujgcymi przepisami
prawa, w tym réwniez wymogami RODO
(Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r., wytycznymi GCP-
ICH dotyczacych prowadzenia badan klinicznych.

TAK

Wykonawca zapewnia i zobowigzuje sie, ze korzystanie
przez Zamawiajgcego z dostarczonych produktéw nie
bedzie stanowié naruszenia majgtkowych praw
autorskich stron trzecich.

TAK

Dla dostarczonego oprogramowania nalezy dostarczy¢
niezbedne licencje — licencje bezterminowe

TAK

Dla dostarczonego oprogramowania nalezy dostarczy¢
instrukcje w wersji elektronicznej w j.polskim

i angielskim, ktéra bedzie udostepniana uzytkownikom
systemu.

TAK

Wykonawca przeprowadzi szkolenia personelu z obstugi
dostarczonego rozwigzania.

TAK

Czas reakcji na zgtoszony problem (rozumiany jako
podjecie dziatan diagnostycznych i kontakt ze
zgtaszajgcym) nie moze przekroczyc¢ jednego dnia
roboczego; usuniecie usterki zostanie wykonane zgodnie
z warunkami gwarancji i serwisu. Wykonawca ma
obowigzek przyjmowania zgtoszen serwisowych przez
elektroniczng platforme do zgtoszen serwisowych (przez

TAK
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catg dobe). Wykonawca udostepni pojedynczy punkt
przyjmowania zgtoszen dla dostarczanego rozwigzania.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Na okres trwania umowy tj. w okresie: od dnia zawarcia
umowy do dnia zakoriczenia umowy cate oferowane
oprogramowanie musi zostac objete nadzorem
autorskim i gwarancjg producenta (uwzgledniajgcy
aktualizacje do najnowszej wersji i dostosowanie do
przepisow prawnych) zgodnie z warunkami gwarancji i
serwisu, opisanymi szczegétowo w umowie.

TAK

System CTMS skfada sie z sciéle ze sobg zintegrowanych
modutdw dziatajgcych w jednym srodowisku, w sktad
ktorych wechodzi m.in.:

e modut kontraktéw,

e modut poradni,

e modut cennikdw,

e modut monitorowania,

e modut analiz,

e modut feasibility — pacjenci

e modut dokumentdéw,

e modut eTMF/elSF,

e modut zarzagdzania badaniem,
e modut magazynowy,

e modut ewidencji czasu pracy,
e modut SOP,

e modut kosztorysy,

e modut eCRF

e modut IWRS

TAK

System CTMS ma umozliwi¢ pobieranie danych z HIS
Zamawiajgcego w zakresie wszystkich zdarzen
medycznych (w tym historycznych) oraz danych
pochodzacych z innych baz wskazanych przez
Zamawiajgcego, a przygotowanych jako pliki .xlsx, .xls,
.CSV.

TAK

System CTMS musi by¢ wytworzony, wdrozony
i uruchomiony w nieprzekraczalnym terminie do dnia
19.03.2026r. od dnia podpisania umowy.

TAK

System CTMS powinien umozliwia¢ definiowanie
raportow i ich modyfikacje przez uzytkownika w trybie
graficznym bazujgc na danych zgromadzonych w module
feasibility-pacjenci

TAK

Wykonawca zobowigzany jest do dostarczania na
biezgco dokumentacji technicznej/testowej dla

TAK
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AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

dostarczanych modutéw/ funkcjonalnosci
oprogramowania.

Zamawiajacy nie dopuszcza, jako rozwigzanie
réwnowazne formy upgrade’u posiadanego u
Zamawiajgcego oprogramowania aplikacyjnego.

TAK

Wykonawca udzieli Zamawiajgcemu nieograniczonej
terytorialnie, niewytacznej licencji pozwalajacej na
petne korzystanie z systemu w catosci lub we
fragmentach bez ograniczen co do liczby uzytkownikéw
oraz co do lokalizacji, z mozliwoscig korzystania z
wchodzgcych w sktad systemu utwordw niebedacych
oprogramowaniem, z prawami do modyfikacji systemu
oraz mozliwoscig powierzenia jego modyfikacji osobie
trzeciej.

TAK

Wykonawca wraz z przedmiotem zamdwienia dostarczy
Zamawiajgcemu kody zrédtowe do catego systemu
najpodzniej w dniu podpisania protokotu odbioru

TAK

System powinien by¢ zaprojektowany jak aplikacja
dostepna z poziomu przegladarki webowej

TAK

System jest wyposazony w mechanizm autouzupetniania
danych, tzn. dynamicznego dopasowywania czesto
wykorzystywanych wyrazéw lub catych fraz w trakcie ich
wpisywania przez uzytkownika.

TAK

Wykonawca zobowigzuje sie do zapewnienia mozliwosci
dalszej rozbudowy, parametryzacji i dostosowania
systemu CTMS do proceséw Zamawiajgcego, rowniez po
odbiorze koricowym, w ramach gwarancji, opieki
serwisowej oraz aktualizacji

TAK

MODU

t KONTRAKTOW

System CTMS umozliwia wprowadzanie danych
dotyczacych realizowanych oraz archiwalnych badan
klinicznych lub eksperymentéw badawczych. Modut
umozliwia wprowadzenie co najmniej nastepujacych
informaciji:

1. Tytut badania [EN]
2. Tytut badania [PL]
3. Numer protokotu
4, Akronim badania

5. Sponsorzy

TAK
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6. CRO
7. Data podpisania umowy
8. Numer umowy
9. Data FPFV
10. Data LPFV
11. Data LPLV
12. Data ztozonego wniosku
13. Data zgody KB
14. Data zgody URPL
15. Data raportu koricowego
16. Planowana data zakoriczenia badania
17. Data zakorczenia badania
18. Data SIV
19. Numer EudraCT
20. Numer NCT
21. Symbol OPK badania
22. Produkt badany
23. Lek biologiczny
24. Wyréb badany
25. Rodzaj badania
26. Typ Badania
27. Status badania
28. Obszar terapeutyczny
29. Obszar terapeutyczny wg ICD10
30. ICD-10
31. Rola Instytucji w badaniu
32. Rola Instytucji - opis
33. Sprzet od sponsora wraz z syntetykg dotyczaca
sprzetu
34. Sprzet dostarczony przez sponsora
35. Planowany budzet badania

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH
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36. Planowany budzet badania dla Instytucji
37. Planowana ilo$¢ pacjentéow

38. Data waznosci polisy ubezpieczeniowej
39. Liczba pacjentéw z HIS

40. Projekt naukowy

41. Gtéwny badacz

42. Stowa kluczowe w badaniu
43. Liczba pacjentéw potwierdzona przez
koordynatora

44, Rekrutacja

45. Koordynatorzy

46. Klinika badania

47. Umowa CDA

48. Data umowy CDA

49. Czego dotyczy badanie

50. Negocjator kontraktu

51. Liczba ramion terapeutycznych
52. Przekroczenie

53. Czy koordynator UCWBK samodzielnie
koordynuje badanie

54. llos¢ dni
55. OWF
56. Planowany okres obowigzywania

umowy/realizacji badania

57. Liczba pacjentdw screeningu
58. Podwadjnie zaslepione
59. Data ztgczonego wniosku do CTIS (jezeli po

stronie Instytucji)

60. Data otrzymania dokumentéw
61. Miejsce prowadzenia badania
62. Raport dla ABM

63. Data zgtoszenia badania do negocjacji

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH
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64. Wieloosrodkowe

65. Numer EUCT

66. Koordynator gtéwny

67. Wskazanie

68. Wyroby badane

69. Liczba pacjentdw, ktérzy zakonczyli udziat w

badaniu

70. Pojedynczo zaslepione

71. Randomizowane

72. Czy koordynator przygotowuje tylko zestawienia

73. Osoba do kontaktu

74. Szpital

75. Liczba pacjentéw w FU

76. Max

77. Uwagi do umoéw

78. Wycena

79. Liczba pacjentéw w SF

80. Produkty badane

81. Kategoria

82. Wycena apteczne

83. Prowadzone w grupach réwnolegtych

84. Data zgody na uruchomienie badania

klinicznego

85. Zespot badawczy

86. Gtéwny badacz UMED

87. Numer badania

88. Negocjator budzetu

89. Koordynator zastepujac

90. Placebo

91. Umowa - data wystania negocjowanej umowy

do sponsora

92. Data ostatniej wizyty COV w badaniu

AGENCJA
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93. Liczba pacjentdw (catkowita podawana na

koniec badania)
94. Uwagi

95. Liczba pacjentdw w trakcie leczenia

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia wprowadzanie danych
dotyczacych realizowanych oraz archiwalnych
eksperymentéw leczniczych. Modut umozliwia

wprowadzenie co najmniej nastepujacych informacji:

1. Tytut eksperymentu [EN]
2. Tytut eksperymentu [PL]
3. Numer protokotu

4, Akronim eksperymentu
5. Sponsorzy

6. CRO

7. Data podpisania umowy
8. Numer umowy

9. Data FPFV

10. Data LPFV

11. Data LPLV

12. Data ztozonego wniosku
13. Data zgody KB

14. Data zgody URPL

15. Data raportu koncowego
16. Planowana data zakoriczenia eksperymentu
17. Data zakonczenia eksperymentu

18. Data SIV

19. Numer EudraCT

20. Numer NCT

21. Symbol OPK eksperymentu
22. Produkt badany

23. Lek biologiczny

24. Wyréb badany

TAK
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25. Rodzaj eksperymentu

26. Typ eksperymentu

27. Status eksperymentu

28. Obszar terapeutyczny

29. Obszar terapeutyczny wg ICD10

30. ICD-10

31. Rola Instytucji w eksperymencie

32. Rola Instytucji- opis

33. Sprzet od sponsora wraz z syntetykg dotyczaca
sprzetu

34. Sprzet dostarczony przez sponsora

35. Planowany budzet eksperymentu

36. Planowany budzet eksperymentu dla Instytucji
37. Planowana ilo$¢ pacjentow

38. Data waznosci polisy ubezpieczeniowej
39. Liczba pacjentéw z HIS

40. Projekt naukowy

41. Gtéwny badacz

42. Stowa kluczowe w eksperymencie

43. Liczba pacjentéw potwierdzona przez
koordynatora

44, Rekrutacja

45. Koordynatorzy

46. Klinika eksperymentu

47. Umowa CDA

48. Data umowy CDA

49. Czego dotyczy eksperyment

50. Negocjator kontraktu

51. Liczba ramion terapeutycznych

52. Przekroczenie

53. Czy koordynator Instytucji samodzielnie
koordynuje eksperyment

AGENCJA
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54. llos¢ dni

55. OWF

56. Planowany okres obowigzywania

umowy/realizacji eksperymentu

57. Liczba pacjentdw screeningu

58. Podwadjnie zaslepione

59. Data ztgczonego wniosku do CTIS (jezeli po

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

stronie Instytucji)

Data otrzymania dokumentéw

Miejsce prowadzenia eksperymentu

Raport dla ABM

Data zgtoszenia eksperymentu do negocjacji
Wieloosrodkowe

Numer EUCT

Koordynator gtéwny

Wskazanie

Wyroby badane

Liczba pacjentdw, ktérzy zakonczyli udziat w

eksperymencie

Pojedynczo zaslepione
Randomizowane

Czy koordynator przygotowuje tylko zestawienia
Osoba do kontaktu
Szpital

Liczba pacjentéw w FU
Max

Uwagi do umoéw
Wycena

Liczba pacjentéw w SF
Produkty badane
Kategoria

Wycena apteczne

AGENCJA
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83. Prowadzone w grupach réwnolegtych
84. Data zgody na uruchomienie eksperymentu
leczniczego

85. Zespot badawczy

86. Gtéwny badacz Instytucji
87. Numer eksperymentu
88. Negocjator budzetu

89. Koordynator zastepujgcy
90. Placebo

91. Umowa - data wystania negocjowanej umowy
do sponsora

92. Data ostatniej wizyty COV w eksperymencie

93. Liczba pacjentéw (catkowita podawana na
koniec eksperymentu)

94. Uwagi

95. Liczba pacjentdw w trakcie leczenia

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia wprowadzanie danych
dotyczacych realizowanych oraz archiwalnych projektéw
naukowych. Moduf umozliwia wprowadzenie co
najmniej nastepujgcych informacji:

1. ID projektu naukowego

2. Typ projektu

3. Rok ztozenia wniosku

4, Nanotechnologia

5. Biotechnologia

6. Projekt jest badaniem klinicznym
7. Rodzaj projektu

8. Rodzaj projektu (PNT-01 GUS)

9. Podmiot finansujgcy (nadrzedny)
10. Podmiot organizujgcy konkurs
11. Nazwa programu

12. Nazwa konkursu

13. Nazwa dziatania

TAK
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14. Nr dziatania (konkurs)

15. Imie i nazwisko zastepcy opiekuna projektu

16. Tytut projektu [PL]

17. Opis projektu [PL]

18. Tytut projektu [EN]

19. Opis projektu [EN]

20. Akronim projektu

21. Rola Instytucji w projekcie

22. Uwagi

23. Data rozpoczecia projektu

24, Data zakonczenia projektu

25. Status projektu

26. Symbol OPK projektu

27. Numer umowy

28. Data podpisania umowy

29.  Zrédfa finansowania

30. Budzet projektu (planowane koszty

kwalifikowane)

31. Planowany budzet projektu dla Instytucji

32. Strona WWW projektu

33. Rezultat projektu

34. Opis rezultatu

35. Stowa kluczowe w projekcie

36. Podmiot kierownika projektu

37. Data podpisania umowy o dofinansowanie (jesli
dotyczy)

38. Numer umowy Konsorcjum (jesli dotyczy)

39. Opiekun projektu z ramienia CWBK

40. Opiekun projektu z ramienia Dziatu Projektéw
41. Budzet projektu (koszty kwalifikowane)

42. Data podpisania umowy Konsorcjum (jesli

dotyczy)

AGENCJA
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43. Budzet projektu (koszty posrednie)

44, Budzet badania dla xxx (fgcznie koszty
kwalifikowane & posrednie)

45. Kierownik projektu
46. Numer umowy o dofinansowanie (jesli dotyczy)

47. Podmiot finansujacy

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Podczas wprowadzania danych, uzytkownik jest
informowany o koniecznosci wypetnienia pdl

10. Data LPFV

11. Data LPLV

12. Data ztozonego wniosku
13. Data zgody KB

14. Data zgody URPL

obowigzkowych, ustalonych w trakcie opracowywania TAK
systemu. System CTMS nie pozwala na wprowadzenie
niekompletnych danych.

System CTMS umozliwia zaimportowanie danych z
istniejgcego systemu (do uzupetnienia, jezeli
Zamawiajgcy posiada system wykazem projektow
naukowych lub badan), z plikéw xIs(x) dostarczonych
przez Zamawiajgcego, to znaczy przeniesienie danych do
modutu kontraktow, w sposéb umozliwiajacy spdjna
prezentacje zarowno danych archiwalnych jak i danych
dotyczacych nowych projektdw lub badan obejmujacych
co najmniej nastepujgce dane:

a) Badan:

1. Tytut badania [EN]

2. Tytut badania [PL]

3. Numer i wersja protokotu

4, Akronim badania TAK
5. Sponsorzy

6. CRO

7. Data podpisania umowy

8. Numer umowy

9. Data FPFV
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15. Data raportu koncowego
16. Planowana data zakoriczenia badania
17. Data zakonczenia badania
18. Data SIV
19. Numer EudraCT
20. Numer NCT
21. Symbol OPK badania
22. Produkt badany
23. Lek biologiczny
24, Wyrdb badany
25. Rodzaj badania
26. Typ Badania
27. Status badania
28. Obszar terapeutyczny
29. Obszar terapeutyczny wg ICD10
30. ICD-10
31. Rola Instytucji w badaniu
32. Rola Instytucji - opis
33. Sprzet od sponsora wraz z syntetykg dotyczaca
sprzetu
34. Sprzet dostarczony przez sponsora
35. Planowany budzet badania
36. Planowany budzet badania dla Instytucji
37. Planowana ilo$¢ pacjentéw
38. Data waznosci polisy ubezpieczeniowej
39. Liczba pacjentéw z HIS
40. Projekt naukowy
41. Gtéwny badacz
42. Stowa kluczowe w badaniu
43. Liczba pacjentéw potwierdzona przez
koordynatora

AGENCJA
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44, Rekrutacja

45. Koordynatorzy

46. Klinika badania

47. Umowa CDA

48. Data umowy CDA

49. Czego dotyczy badanie

50. Negocjator kontraktu

51. Liczba ramion terapeutycznych

52. Przekroczenie

53. Czy koordynator NIO PIB KRK samodzielnie

koordynuje badanie

54. llos¢ dni

55. OWF

56. Planowany okres obowigzywania

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

umowy/realizacji badania

Liczba pacjentéw screeningu
Podwadjnie zaslepione

Data ztgczonego wniosku do CTIS (jezeli po

stronie Instytucji)

Data otrzymania dokumentéw
Miejsce prowadzenia badania

Raport dla ABM

Data zgtoszenia badania do negocjacji
Wieloosrodkowe

Numer EUCT

Koordynator gtéwny

Wskazanie

Wyroby badane

Liczba pacjentdw, ktérzy zakonczyli udziat w

badaniu

Pojedynczo zaslepione

Randomizowane

AGENCJA
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72. Czy koordynator przygotowuje tylko zestawienia

73. Osoba do kontaktu

74.  Szpital

75. Liczba pacjentéw w FU

76. Max

77. Uwagi do umoéw

78. Wycena

79. Liczba pacjentéw w SF

80. Produkty badane

81. Kategoria

82. Wycena apteczne

83. Prowadzone w grupach réwnolegtych

84. Data zgody na uruchomienie badania

klinicznego

85. Zespot badawczy

86. Gtéwny badacz NIO PIB KRK

87. Numer badania

88. Negocjator budzetu

89. Koordynator zastepujacy

90. Placebo

91. Umowa - data wystania negocjowanej umowy

do sponsora

92. Data ostatniej wizyty COV w badaniu

93. Liczba pacjentéw (catkowita podawana na

koniec badania)

94. Uwagi

95. Liczba pacjentow w trakcie leczenia

b) Projektéw:

1. ID projektu naukowego

2. Typ projektu

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH




/\
.
e

oy I T i
3. Rok ztozenia wniosku
4, Nanotechnologia
5. Biotechnologia
6. Projekt jest badaniem klinicznym
7. Rodzaj projektu
8. Rodzaj projektu (PNT-01 GUS)
9. Podmiot finansujacy (nadrzedny)
10. Podmiot organizujgcy konkurs

11. Program

12. Nazwa konkursu

13. Nazwa dziatania

14. Nr dziatania (konkurs)

15. Imie i nazwisko zastepcy opiekuna projektu
16. Tytut projektu [PL]

17. Opis projektu [PL]

18. Tytut projektu [EN]

19. Opis projektu [EN]

20. Akronim projektu

21. Rola Instytucji w projekcie
22. Uwagi

23. Data rozpoczecia projektu
24. Data zakonczenia projektu

25. Status projektu

26. Symbol OPK projektu

27. Numer umowy
28. Data podpisania umowy
29. Zrédta finansowania

30. Budzet projektu (planowane koszty
kwalifikowane)

31. Planowany budzet projektu dla Instytucji

32. Strona WWW projektu

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH
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33. Rezultat projektu

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

34. Opis rezultatu

35. Stowa kluczowe w projekcie

36. Podmiot kierownika projektu

37. Data podpisania umowy o dofinansowanie (jesli
dotyczy)

38. Numer umowy Konsorcjum (jesli dotyczy)

39. Opiekun projektu z ramienia CWBK
40. Opiekun projektu z ramienia Dziatu Projektow
41. Budzet projektu (koszty kwalifikowane)

42. Data podpisania umowy Konsorcjum (jesli
dotyczy)

43. Budzet projektu (koszty posrednie)

44, Budzet badania dla xxx (fgcznie koszty
kwalifikowane & posrednie)

45. Kierownik projektu
46. Numer umowy o dofinansowanie (jesli dotyczy)

47. Podmiot finansujacy

System CTMS jest wyposazony w mechanizm
autouzupetniania danych, tzn. dynamicznego
dopasowywania czesto wykorzystywanych wyrazéw lub
catych fraz w trakcie ich wpisywania przez uzytkownika.

TAK

System CTMS umozliwia wysytanie wiadomosci e-mail z
poziomu aplikacji, w oparciu o wprowadzone do
systemu dane kontaktowe gtéwnych interesariuszy
projektu. Informacje wyswietlane réwniez w postaci
komunikatéw (informacji o przypisanych zadaniach) z
poziomu systemu CTMS.

TAK

System CTMS umozliwia wyszukiwanie projektdw,
badan klinicznych i eksperymentdw leczniczych na
podstawie dowolnego atrybutu projektu (dane z pkt 1, 2
i3).

TAK

System CTMS umozliwia wprowadzanie zmian (zmiane
wartosci atrybutéw) w utworzonej bazie projektow z TAK
zachowaniem $ledzenia zmian.
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Dane sg automatycznie synchronizowane pomiedzy
modutami kontraktéw i analiz po wprowadzeniu zmian.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia integracje z czescig systemu
Zamawiajgcego, w ktdrej ksiegowane sg koszty i
przychody w badaniach oraz wystawiane sg faktury.

TAK

System CTMS umozliwia znakowanie ,,ulubionych”
projektdw, badan klinicznych i eksperymentéw
leczniczych

TAK

System CTMS umozliwia dodawanie do utworzonego w
systemie badania klinicznego i eksperymentu
leczniczego: wykonawcow, podmioty wspdtpracujace,
koszty i przychody w ramach budzetu badania,
wystawione faktury, aneksy do umowy w badaniu,
zadania dla wykonawcéw w badaniu, informacje o
projekcie jezeli badanie prowadzone jest w ramach
projektu naukowego.

TAK

System CTMS umozliwia tworzenie harmonogramu dla
badania klinicznego, w ktédrym definiowane sg zadania i
punkty czasowe, dla ktérych uzytkownik moze
rejestrowad planowane i rzeczywiste daty realizacji.

TAK

System CTMS umozliwia dodawanie do utworzonego w
systemie projektu: wykonawcow, podmioty
wspétpracujgce, planowanie i poniesione koszty
(kwalifikowane i niekwalifikowane) w ramach budzetu
projektu, zadania dla wykonawcdéw w projekcie,
informacje o realizowanych w ramach projektu
badaniach klinicznych, eksperymentdw leczniczych jezeli
takie istnieja.

TAK

System CTMS umozliwia tworzenie harmonogramu dla
projektu, w ktérym definiowane sg zadania i punkty
czasowe, dla ktdrych uzytkownik moze rejestrowac
planowane i rzeczywiste daty realizacji.

TAK

System CTMS umozliwia zlecanie zadan uzytkownikom
w ramach badan, eksperymentéw leczniczych i w
ramach projektéw.

TAK

System CTMS umozliwia dowolng konfiguracje zadan i
podzadan zlecanych wykonawcom w badaniach,
eksperymentach leczniczych oraz w projektach, w tym
tworzenie dowolnej ilosci poziomdéw podzadan w
ramach zadania gtéwnego.

TAK

System CTMS umozliwia przypisanie wskaznika CWBK
do nazwy zadania.

TAK




/\
.
e

KRAJOWY

PLAN Rzeczpospolita

SFinansowane przez

Unie Europejska
ODBUDOWY - Polska NextGenerationEU

System CTMS umozliwia dodawanie pracownikow do
listy pracownikdéw w systemie i tworzenie
indywidualnych profili pracownikéw, w ktorych
prezentowane sg informacje o realizowanych przez
danego pracownika: badaniach klinicznych,
eksperymentach leczniczych, projektach i wspotpracy
oraz jego roli w wyzej wymienionych.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia generowanie raportéw
dorobku naukowego pracownika w obszarze
realizowanych przez niego badan klinicznych,
eksperymentach leczniczych, projektéw naukowych
oraz wspotpracy.

TAK

System CTMS umozliwia prowadzenie rejestru
certyfikatow w profilu kazdego pracownika oraz
zatgczanie plikdw dla wykazanych certyfikatéw.

TAK

System CTMS umozliwia definiowanie alertéw o
zblizajgcym sie terminie wygasniecia certyfikatu
pracownika

TAK

System CTMS umozliwia rejestrowanie wspétpracy
naukowej z Instytucjami zewnetrznymi.

TAK

System CTMS umozliwia prowadzenie rejestru instytucji
wspotpracujacych z Instytucjg wraz z informacijg z jakimi
badaniami klinicznymi, eksperymentami leczniczymi,
projektami naukowymi, wspoétpracg oraz pracownikami
z listy pracownikdw dany podmiot jest powigzany.

TAK

System CTMS umozliwia przechowywanie informacji o
osrodkach powigzanych z badaniem, eksperymentem
leczniczym wraz z rolg osrodka.

TAK

System CTMS umozliwia prowadzenie rejestru ustug
zewnetrznych.

TAK

System CTMS umozliwia prowadzenie rejestru umoéw
cywilnoprawnych.

TAK

System CTMS umozliwia prowadzenie rejestru
rachunkoéw, faktur wystawianych w ramach zawartych
umow cywilnoprawnych oraz powigzanie rachunku z
umowa.

TAK

System CTMS umozliwia wyswietlanie zadan
przypisanych zalogowanemu uzytkownikowi,
przypisanych mu w ramach badan klinicznych i
projektéw naukowych oraz rejestrowanie postepu prac
dot. przypisanych zadan.

TAK
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System CTMS umozliwia zalogowanemu uzytkownikowi
dodawanie zadan dla siebie — zadania inne
(niepowigzane z badaniami, eksperymentami
leczniczymi oraz projektami naukowymi)

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia zalogowanemu uzytkownikowi
generowanie raportu z przypisanymi zalogowanemu
uzytkownikowi zadaniami z okreslonym statusem.

TAK

System CTMS umozliwia uzytkownikowi z odpowiednim
poziomem uprawnien, podglad listy zadan
indywidualnie definiowanych i zlecanych sobie przez
uzytkownikow.

TAK

System CTMS umozliwia $ledzenie historii zmian
wprowadzonych do kontraktow, ze szczegdétowymi
informacjami o autorze, dacie wprowadzenia zmian,
typie zmiany, wczesniejszg wersj3.

TAK

CTMS umozliwia wyszukiwanie historii zmian po nr ID
dla konkretnego badania, projektu, wspotpracy, ustugi,
umowy, rachunku oraz historii zmian po nazwie dla
konkretnego pracownika i instytucji.

TAK

MODU

t PORADNI

System CTMS posiada kilka trybdow prezentacji
kalendarza, to jest co najmniej:

TAK, podac ilosé i

gabinetach.

1. Widok dnia; opisac dostgpne
tryby prezentacji

2. Widok tygodnia; kalendarza

3. Widok miesigca;

System CTMS umozliwia prezentowanie zajetosci

wszystkich lub wybranych gabinetéw (pomieszczen) w

widoku:

1. Dnia; TAK

2. Tygodnia;

3. Miesigca.

System CTMS umozliwia tworzenie raportéw

dotyczacych zajetosci kliniki (gabinetu, pomieszczenia) TAK

w wybranym przedziale czasu z informacjg o pacjentach

obecnych na wizytach w ramach rezerwacji.

System CTMS umozliwia rezerwacje wizyt w wybranych TAK
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System CTMS umozliwia zalogowanemu uzytkownikowi
modyfikacje zapisanej rezerwacji.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia tworzenie rezerwacji
cyklicznych oraz ich modyfikacje.

TAK

System CTMS umozliwia zmiane wybranego terminu w
ramach rezerwacji cyklicznej.

TAK

System blokuje mozliwosé rezerwacji pomieszczen i
gabinetdw na terminy przeszte.

TAK

System CTMS umozliwia prowadzenie rejestru
rezerwacji.

TAK

System CTMS umozliwia rejestrowanie pacjentéow do
rezerwacji w gabinecie w wybranym terminie w ramach
badania, eksperymentu leczniczego lub projektu.

TAK

System CTMS umozliwia oznaczenie czy zapisany
pacjent pojawit sie na wizycie w zarezerwowanym
gabinecie.

TAK

System CTMS umozliwia oznaczenie, ze zapisany pacjent
nie pojawit sie na wizycie w zarezerwowanym gabinecie,
ale wizyta odbyta sie w innym gabinecie na terenie
szpitala.

TAK

System CTMS umozliwia akceptowanie/odrzucanie
rezerwacji lub proponowanie zgtaszajgcemu
uzytkownikowi alternatywnego terminu.

TAK

System CTMS umozliwia podanie powodu odrzucenia
rezerwacji, ktéry jest dotgczany do automatycznej
wiadomosci do uzytkownika z informacjg o odrzuceniu
rezerwacji.

TAK

System CTMS umozliwia wysytanie automatycznych
powiadomien o akceptacji, odrzuceniu i zmianie
rezerwacji.

TAK

System CTMS umozliwia prowadzenie rejestru
dostepnych pomieszczen.

TAK

System CTMS umozliwia zarzadzanie dostepnoscia
pomieszczen w okreslonych dniach tygodnia.

TAK

System CTMS umozliwia generowanie raportu z
wybranego widoku kalendarza (dzien, tydzien, miesigc)
z zaznaczonymi blokami rezerwacji.

TAK

MODUL CENNIKOW
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System CTMS umozliwia tworzenie cennikow ustug
medycznych szpitalnych oraz cennikéw ustug
medycznych sponsora w badaniu.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia modyfikacje cennikéw ustug
medycznych szpitalnych oraz cennikéw ustug
medycznych sponsora w badaniu.

TAK

System CTMS umozliwia przypisanie cennika do badania
klinicznego.

TAK

System CTMS musi umozliwiaé¢ dodanie do cennika
ustug podstawowych oraz ustug wycenianych
dodatkowo.

TAK

System CTMS musi umozliwiaé¢ dodawanie ceny dla
ustugi w cenniku oraz okresu obowigzywania ceny

TAK

System CTMS umozliwia grupowanie ustug w pakiety i
definiowanie cenny sponsora lub kosztu szpitala dla
pakietu ustug.

TAK

System CTMS musi umozliwiaé przechowywanie
informacji o wszystkich cenach danej ustugi w réznych
okresach czasowych, w przedziale czasowym
obowigzywania cennika.

TAK

System CTMS musi umozliwiaé przechowywanie
informacji o wszystkich cenach danego pakietu ustug w
réznych okresach czasowych, w przedziale czasowym
obowigzywania cennika.

TAK

System CTMS musi rejestrowac ustugi zewnetrzne,
wykonane poza szpitalem.

TAK

System CTMS musi umozliwia¢ dodanie do cennika
ustug zewnetrznych

TAK

System CTMS musi rejestrowac ustugi wewnetrzne,
wykonane poza systemem szpitalnym, np. ustugi
niemedyczne: koordynacja badania lub podpisanie
Swiadomej zgody na badanie.

TAK

System CTMS musi umozliwia¢ dodanie do cennika
ustug wewnetrznych

TAK

Modut cennikéw w CTMS pobiera metadane badan
klinicznych, eksperymentéw leczniczych z modutu
kontraktéw (numer protokotu lub akronim badania,
sponsoréw badania).

TAK

System CTMS umozliwia pobranie listy ustug
medycznych z HIS.

TAK
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System CTMS musi umozliwiaé okreslenie zrodta z
hurtowni danych, z ktérego beda pobierane ustugi
medyczne do cennika.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS musi umozliwiaé klonowanie cennika wraz
z zakresem ustug.

TAK

System CTMS musi umozliwia¢ zamkniecie cennika.

TAK

System CTMS musi wyswietlaé liste wszystkich cennikow
utworzonych w module z podziatem na cenniki szpitalne
i cenniki sponsora.

TAK

System CTMS musi wyswietlaé liste sponsorow, dla
ktérych utworzono cenniki w module z mozliwosciag
przejscia do szczegdtdw wybranego cennika.

TAK

System CTMS umozliwia $ledzenie historii zmian
wprowadzonych do cennikdw, ze szczegétowymi
informacjami o autorze, dacie wprowadzenia zmian,
typie zmiany, wczesniejszg wersj3.

TAK

MODU

t MONITOROWANIA

System CTMS umozliwia podglad ustug i ich wyceny
zrealizowanych w trakcie danego pobytu (wizyty,
hospitalizacje) pacjenta, poprzez integracje z bazg HIS.

TAK

System CTMS wyswietla/prezentuje pobyty pacjenta
wraz ze wszystkimi danymi wygenerowanymi w HIS w
trakcie pobytu w ramach badania klinicznego,
eksperymentu leczniczego w ktérym pacjent
uczestniczy.

TAK

System CTMS weryfikuje ptatnika danej ustugi na
podstawie danych wprowadzonych w systemie HIS.

TAK

System CTMS umozliwia przegladanie petnej historii
leczenia wszystkich pacjentéw w badaniach. Zdarzenia
dla danego pacjenta prezentowane sg chronologicznie

TAK

System CTMS umozliwia dodawanie tagéw/znacznikéw
do zdarzen i punktéw milowych, zgodnie z ustalonym
zestawem symboli (np. notatka, ostrzezenie, podwdjne
finansowanie, pierwszy pacjent w badaniu, ostatnia
wizyta w badaniu) oraz dodawanie notatek o dowolnej
tresci

TAK

System CTMS umozliwia prezentacje listy wszystkich
tagéw/znacznikow.

TAK

System CTMS umozliwia zarzgdzanie stownikiem tagow,
w tym dodawanie nowych typéw do stownika.

TAK
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System CTMS umozliwia przegladanie historii zmian
wprowadzanych do dokumentacji pacjenta, ze
szczegotowymi informacjami o autorze, dacie
wprowadzenia zmian, listg wczesniejszych wersji
dokumentacji.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia prezentacje wszystkich
monitorowanych badan klinicznych i eksperymentéw
leczniczych.

TAK

Modut monitorowania w CTMS pobiera metadane
badan klinicznych oraz eksperymentdéw leczniczych z
modutu kontraktéw (tytut badania/eksperymentu,
numer protokotu, akronim badania/eksperymentu,
sponsoréw badania/eksperymentu).

TAK

System CTMS prezentuje wszystkie pobyty (wizyty,
hospitalizacje) w ramach badania klinicznego z
zachowaniem chronologii pobytdow.

TAK

System CTMS umozliwia prezentacje wszystkich
pacjentdw biorgcych udziat w badaniu klinicznym lub
eksperymencie leczniczym.

TAK

System CTMS umozliwia wyswietlenie na liscie
pacjentéw w badaniu/eksperymencie, tych, ktorzy
zostali odpowiednio oznaczeni w HIS (wtgczeni do
badania/eksperymentu) lub zostali wtgczeni do
badania/eksperymentu w module zarzgdzania
badaniem.

TAK

System CTMS umozliwia prezentacje kluczowych dla
monitora parametréw badania, ktére monitoruje, z
dostepem tylko do pacjentéw tego badania, w postaci
tabeli. Zakres prezentowanych danych obejmuje miedzy
innymi:

1. Profile pacjentéw biorgcych udziat w badaniu;
2. Informacje o Smierci pacjentéw;

3. Wyniki badan laboratoryjnych/obrazowych

4. Zestawienie podanych lekéw;

5. Zestawienie wystawionych recept;

6. Historie medyczng pacjentéw;

7. Informacje o wystgpieniu AE/SAE;

8. Tagi Pacjenta

TAK
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System CTMS umozliwia w profilu pacjenta, prezentacje
wszystkich zdarzen dla danego pacjenta na osi czasu.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia wyswietlenie szczegétéw dla
wybranego zdarzenia na osi czasu.

TAK

System CTMS umozliwia wyswietlenie kryteriéw
wigczenia i wytgczenia pacjentéw w ramach
okreslonego badania.

TAK

MODU

t ANALIZ

System CTMS umozliwia raportowanie wskaznikow
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, zgodnie z
wymaganiami ABM.

TAK

System CTMS umozliwia wizualizacje budzetu
projektow, badan i eksperymentéw leczniczych (Modut
kontrakty), w sposdb umozliwiajgcy miedzy innymi:

a. Poréwnywanie planowanych i poniesionych
kosztéw;

b. Poréwnywanie wktadu poszczegélnych zrédet
finansowania;

c. Agregowanie danych ze wzgledu na sponsora
badania/eksperymentu;

d. Agregowanie danych ze wzgledu na kierownika
badania/eksperymentu ze strony Instytucii;

e. Wizualizacje trendu zmian liczebnosci i budzetu
projektédw w czasie;

f. Obliczanie podstawowych statystyk, tj. sredni
budzet, mediana budzetu, liczba prowadzonych
projektow, liczba prowadzonych projektow z podziatem
na status badania/eksperymentu;

g. Ustalanie zakresu danych wizualizacji;

h. Inne formy wizualizacji danych, uzgodnione z
Wykonawcg podczas spotkan projektowych.

TAK

System CTMS umozliwia wizualizacje harmonogramu i
statusu projektédw prowadzonych w instytucji, za
pomocg wykresow Gantta w oparciu o dane z Modutu
Kontraktéw w systemie CTMS.

TAK

System CTMS umozliwia generowanie raportéw
predefiniowanych dotyczgcych badan klinicznych,
eksperymentow leczniczych i projektow

TAK
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Minimalna lista dostepnych raportow
predefiniowanych:

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

1. Raport o zakoriczonym badaniu/ eksperymencie
2. Raport szczegétowy badania/eksperymentu
koszty/przychody

3. Raport zbiorczy badania/eksperymentu
koszty/przychody

4. Lista wystawionych faktur w

badaniu/eksperymencie

5. Ustugi zrealizowane w badaniu/eksperymencie

6. Wskazniki CWBK

7. Wskazniki CWBK dla badania (sumowanie zadan
podrzednych)

8. Lista realizowanych projektow

9. Lista realizowanych badan/eksperymentow

10. Lista projektéw z okreslonym statusem

11. Lista badan/eksperymentéw z okreslonym

statusem TAK

12. Badania/eksperymenty, w ktorych wybrany
pracownik jest Gtéwnym Badaczem

13. Projekty, w ktérych wybrany pracownik jest
Kierownikiem

14. Lista wszystkich projektow
15. Lista wszystkich badan/ eksperymentow

16. Lista wykonawcéw w
badaniach/eksperymentach

17. Lista wykonawcow w projektach

18. Lista wystawionych faktur

19. Lista zrealizowanych ustug

20. Raport zajetosci wybrane pomieszczenie
pacjenci

21. Lista realizowanych badan/eksperymentéw wg

obszaru terapeutycznego
22. Lista Gtéwnych badaczy ponizej 40 roku zycia

23. Lista uméw cywilnoprawnych
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24, Lista ustug obcych

25. Lista wystawionych rachunkéw

26. Lista projektéw realizowanych przez klinike
27. Lista badan/ eksperymentéw realizowanych
przez klinike

28. Lista sprzetu

29. Koszty i przychody na pacjenta w
badaniu/eksperymencie

30. Lista sponsorow dla badan/eksperymentow

31. Badania/eksperymenty sponsorowane przez
wybrang instytucje

32. Pacjenci w badaniu/eksperymencie z
uwzglednieniem ich statuséw

33. Lista wizyt przeprowadzonych w danym dniu
34. Zwrot kosztéw pacjentom
35. Historia zmian statusu dla realizowanych

badan/eksperymentow

36. Uczestnicy w badaniu/ eksperymencie (dane z
MZB)

37. Wybrani Uczestnicy w badaniu/eksperymencie

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia filtrowanie i sortowanie listy
wygenerowanych raportéw predefiniowanych.

TAK

System CTMS umozliwia wyswietlenie regut dla
wygenerowanych w przesztosci raportéw
predefiniowanych.

TAK

System CTMS umozliwia wysytanie raportéw mailowo
do wybranych uzytkownikéw lub grup uzytkownikow.

TAK

System CTMS umozliwia ponowne przetadowanie i
wygenerowanie raportu utworzonego w przesztosci.

TAK

System CTMS umozliwia pobranie wygenerowanych
raportdw w postaci arkusza kalkulacyjnego (xlsx, csv)
oraz pliku w formacie PDF.

TAK

System CTMS umozliwia analize przychoddw i kosztow z
poszczegdlnych badan klinicznych i eksperymentéw
leczniczych.

TAK
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System CTMS umozliwia tworzenie raportow dla
sponsora badania klinicznego/ eksperymentu
leczniczego zawierajgce wszystkie zrealizowane ustugi w
ramach badania klinicznego/ eksperymentu leczniczego
z wyceng tych ustug.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia generowania zestawien z
wykonanych ustug w ramach badan/eksperymentow z
przypisanymi kwotami z budzetu, stanowigcych
podstawe do wystawienia faktury.

TAK

System CTMS umozliwia generowanie raportéw, zgodnie
z wykonaniem (informacje z HIS) dot. pobytéw (wizyt,
hospitalizacji) i ustug podlegajacych rozliczeniu ze
sponsorem w definiowanym okresie rozliczeniowym.
Raport eksportowany w formacie .xlsx

TAK

System CWBK umozliwia pobranie kosztéw ustug w
ramach danego schematu badania
klinicznego/eksperymentu leczniczego z cennikéw
przypisanych do tego badania/eksperymentu z modutu
cennikéw systemu CTMS i zestawienie z danym
schematem (definiowanym w module zarzadzania
badaniem) w obszarze rozliczen modutu analiz.

TAK

System CWBK musi umozliwia¢ analize przychoddéw i
kosztow dla pojedynczego pacjenta w danym badaniu
klinicznym/ eksperymencie leczniczym, w oparciu o
dane rzeczywiste z HIS.

TAK

System CWBK musi umozliwia¢ wycene ustug, ktdére nie
byty zawarte w budzecie badania/eksperymentu
leczniczego, a zostaty wykonane w
badaniu/eksperymencie, poprzez pobranie kosztu ustugi
z cennika szpitalnego z modutu cennikéw oraz natozenie
odpowiedniej marzy.

TAK

System CWBK musi umozliwia¢ oznaczenie, za ktére
pobyty (wizyty, hospitalizacje)/ustugi sponsor juz
zaptacit, a ktore pozostajg nieoptacone. Nieoptacone
pobyty/ustugi wyswietlajg alert: ,Nieuregulowane”.

TAK

System CWBK musi umozliwia¢ oznaczenie pobytéw
(wizyt, hospitalizacji) oraz ustug wykonanych zgodnie z
protokotem oraz poza protokotem.

TAK

System CWBK musi umozliwia¢ imienne przypisanie
cztonka zespotu badawczego do wykonanej przez niego
procedury pacjentowi.

TAK
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System CWBK musi umozliwia¢ wyswietlenie wszystkich
procedur wykonanych przez cztonka zespotu
badawczego w danym badaniu/eksperymencie
leczniczym wraz z informacjg o naleznym
wynagrodzeniu.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CWBK musi umozliwia¢ wyswietlanie rejestru
wystawionych faktur.

TAK

System CWBK musi umozliwia¢ $ledzenie historii zmian
wprowadzonych do modutu rozliczen, ze szczegdétowymi
informacjami o autorze, dacie wprowadzenia zmian,
typie zmiany, wczesniejszg wersj3.

TAK

MODUt FEASIBILITY

Modut jest zintegrowany z system CTMS oraz z HIS.
Sposdb integracji jest w gestii Wykonawcy. Wszystkie
koszty zwigzane z integracjg lezg po stronie Wykonawcy.
Zamawiajgcy udostepni kontakt do dostawcy systemu
HIS.

TAK

System CTMS musi aktualizowaé cyklicznie (minimum
raz w tygodniu) dane pobierajgc je automatycznie z
systemu HIS, nie wptywajac przy tym na wydajnos¢
szpitalnego systemu HIS.

TAK

System CTMS musi umozliwiaé zarzgdzaniem
poziomami dostepu do danych osobowych pacjentéw.
Patrz pkt. 89 w zakresie zarzgdzania grupami.

TAK

System CTMS musi umozliwiaé import danych do
systemu z innych zrédet np. pliki tekstowe w formacie
txt, csv, xml, xlsx.

TAK

Modut umozliwia spdjne prezentowanie danych
pochodzacych z réznych zrédet (natozenie abstrakcji na
zaimportowane dane), poprzez jednolite nazwy
atrybutéw, tgczenie grup danych w zdefiniowane typy
obiektéw takie jak np.: diagnoza, hospitalizacja,
badanie, lekarz itd.

TAK

Zakres danych zaimportowanych z réznych zrédet do
modutu w systemie CTMS, obejmuje co najmniej
nastepujace dane:

1. informacje o klinikach i parametrach klinik;

2. historia leczenia pacjentéw, zawierajgca co
najmniej:

TAK
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3. dane demograficzne (pteé, data urodzenia, data
zgonu, wiek pacjenta w momencie zdarzenia,
wojewddztwo, gmina, powiat),

4, podane leki,

5. wykonane procedury medyczne,

6. diagnozy (ICD-10 wraz z nazwg i rodzajem
diagnozy)

7. wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),
8. dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan

diagnostycznych),
9. wizyty,
10. pobyty szpitalne,

11. klasyfikacja TNM (okreslenie stopnia
zaawansowania nowotwordw ztosliwych),

12. wystawione recepty,
13. zrédto finansowania.
14. informacja o zrédle danych

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Modut musi by¢ wyposazony w mechanizm graficznego
tworzenia i modyfikacji scenariuszy/raportow
wyszukiwania pacjentdw bez koniecznosci pisania
skryptow przez uzytkownika (System CTMS nie
udostepnia bezposredniego dostepu do bazy danych za
pomocg konsoli sql dla uzytkownika).

TAK

Modut musi mieé¢ zaimplementowang obstuge
Drag&Drop przy tworzeniu zapytan (tj. przecigganie
kafelkow, ktore uktadajg sie w warunki zapytania). Musi
istnie¢ mozliwos¢ kazdorazowej zmiany wszystkich
kafelkéw w dowolnym momencie tworzenia zapytania.
Dodatkowo musi istnie¢ mozliwos¢ kazdorazowego
okreslenia zakreséw parametréw wyszukiwanych i ich
zmiany w dowolnym momencie tworzenia zestawienia.

TAK

Modut musi pozwala¢ na petng swobode graficznego
tworzenia dowolnych zapytan do bazy danych przez
uzytkownika. System CTMS nie moze pracowac tylko na
zdefiniowanych wczesniej szablonach.

TAK

Modut musi posiada¢ mozliwos¢ tworzenia kryteriow
definiowania i wyszukiwania grup pacjentéw z bazy
systemu HIS, uwzgledniajgc peten zakres historyczny

TAK
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danych, z wykorzystaniem co najmniej nastepujacych
parametrow:

1. dane demograficzne (pteé, data urodzenia, wiek
pacjenta w momencie zdarzenia, wojewddztwo, gmina,
powiat),

2. podane leki,

3. wykonane procedury medyczne (ICD9),

4. diagnozy (ICD-10 wraz z nazwg i rodzajem
diagnozy)

5. wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),
6. dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan

diagnostycznych, wpisy w historii choroby pacjenta
(wywiad, badanie fizykalne, obserwacje lekarskie,
epikryza, zastosowane leczenie, zalecenia lekarskie, opis
wizyty w gabinecie lekarskim np..),

7. wizyty,
8. pobyty szpitalne,
9. klasyfikacja TNM (okreslenie stopnia

zaawansowania nowotwordw ztosliwych)

10.wystawione recepty.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS musi posiadaé¢ mozliwo$¢é wyszukiwania
grup pacjentow na podstawie dowolnie zdefiniowanych
schematow leczenia (z mozliwoscia definiowania
kolejnosci zdarzen) z wykorzystaniem co najmniej
nastepujgcych parametréw okreslajgcych Sciezki
leczenia:

1. dane demograficzne (pte¢, data urodzenia, data
zgonu, wiek pacjenta w momencie zdarzenia,
wojewddztwo, gmina, powiat),

2. podane leki,

3. wykonane procedury medyczne,

4. diagnozy (ICD-10 wraz z nazwg i rodzajem
diagnozy)

5. wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),
6. dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan

diagnostycznych),

7. wizyty,

TAK
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8. pobyty szpitalne,
9. klasyfikacja TNM (okre$lenie stopnia

zaawansowania nowotworow ztosliwych)

10. Wystawione recepty

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS musi umozliwiaé wyszukiwanie pacjentow
na podstawie zdefiniowanych schematéw leczenia,
uwzgledniajgcych zaleznosci czasowe pomiedzy co
najmniej takimi zdarzeniami jak:

1. podane demograficzne (pte¢, data urodzenia,
data zgonu, wiek pacjenta w momencie zdarzenia,
wojewddztwo, gmina, powiat),

zgonu, wiek pacjenta w momencie zdarzenia,
wojewddztwo, gmina, powiat),

2. podane leki,
3. wykonane procedury medyczne,
4. diagnozy (ICD-10 wraz z nazwg i rodzajem

diagnozy)

2. podane leki,
3. wykonane procedury medyczne,
4. diagnozy (ICD-10 wraz z nazwg i rodzajem
. TAK
diagnozy)
5. wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),
6. dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan
diagnostycznych),
7. wizyty,
8. pobyty szpitalne,
9. klasyfikacja TNM (okreslenie stopnia
zaawansowania nowotwordw ztosliwych),
10. Wystawione recepty
System CTMS musi umozliwiaé wyszukiwanie pacjentow
na podstawie zdefiniowanych schematéw leczenia,
uwzgledniajgcych wspdtwystepowanie (konfigurowalne
np.
w czasie krotszym niz 24h) co najmniej nastepujgcych
zdarzen medycznych:
1. dane demograficzne (pte¢, data urodzenia, data | tak
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5. wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),

6. dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan
diagnostycznych),

7. wizyty,
8. pobyty szpitalne,
9. klasyfikacja TNM (okreslenie stopnia

zaawansowania nowotwordéw ztosliwych),

10. Wystawione recepty

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia wyswietlenie wszystkich innych
zdarzen wystepujacych miedzy dwoma zaleznymi w
czasie zdarzeniami.

TAK

System CTMS umozliwia zawezenie wynikéw
wyszukiwania do danego przedziatu czasu np. ostatni
miesigc, ostatni kwartat, dowolny zakres dat itp.

TAK

Podczas definiowania kryteriéw wyszukiwania (w tym
opartych o schematy leczenia), mozliwe jest
uszczegbtowienie kryteridw wyszukiwania dla co
najmniej kazdego z parametréw leczenia:

1. diagnozy - okreslenie rodzaju diagnozy (np.
gtéwna, wspdtistniejgca), typu diagnozy (kliniczna,
wypisowa), okreslenie nazwy diagnozy wedtug kodéw
ICD10, klasyfikacji ICD-O-3, TNM oraz wedtug nazwy;

2. leki - okreslenie nazwy handlowej leku oraz
nazwy miedzynarodowej, ilosci podanych jednostek,
wieku pacjenta w momencie podanie, informacji czy jest
to pierwsze czy ostatnie podanie leku w historii;

3. pobyty szpitalne - okreslenie statusu
hospitalizacji, trybu przyjecia, trybu wypisu, kliniki,
oddziatu, przeniesien na inny oddziat, okreslenie
dtugosci pobytu w postaci zakresu czasu (dtuzej
niz/krdcej niz) z okresleniem jednostki czasu (godzina,
dzien, tydzien, miesigc, rok) lub okreslenie doktadnej
wartosci (w dniach, godzinach, tygodniach, miesigcach
lub latach);

4. dane demograficzne dotyczace pacjentéw -
mozliwos¢ okreslenia ptci, daty urodzenia w postaci
przedziatu (urodzeni przed — urodzeni po) lub podanie
doktadnej daty urodzenia, okreslenie daty zgonu w
postaci przedziatu, podanie doktadnej daty urodzenia
jak i wyszukiwanie po wieku pacjenta w momencie

TAK
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zdarzenia medycznego, okreslenie miejsca zamieszkania
pacjenta (wojewddztwo, gmina, powiat);

5. procedury medyczne - okreslenie jednostki
wykonujacej procedure, nazwy procedury
(wyszukiwarka obstugujgca kody ICD9 lub/i nazwy
procedur ze stownika systemu HIS), osoby zamawiajacej
procedure, osoby wykonujgcej, okreslenia czy jest to
pierwsza czy ostatnia procedura w historii leczenia;

6. wizyty - okreslenie typu wizyty (np. kolejna,
pierwszorazowa), nazwy poradni, wieku pacjenta w
momencie wizyty, informacji czy to pierwsza czy
ostatnia wizyta pacjenta w jego historii leczenia;

7. wyniki laboratoryjne - nazwa atrybutu badania
(np. OB, CRP), okreslenie odniesienia wyniku do normy
(powyzej, ponizej w normie), mozliwos¢ zdefiniowania
wartosci wyniku w postaci przedziatu wartosci (wynik
powyzej danej wartosci liczbowej/wynik ponizej danej
wartosci liczbowej), mozliwos¢ okreslenia doktadnej
wartosci wyniku (w tym wartosci alfanumerycznych),
mozliwos¢ tworzenia wielu wyrazen dotyczgcych
wartosci wyniku (np. wynik OB powyzej normy lub
wynik OB ponizej normy i/lub wynik WBC w normie),
wyszukiwanie po osobie zamawiajgcej badanie, osobie
wykonujacej, wieku pacjenta w chwili badania,
informacji czy to pierwszy taki czy ostatni wynik
laboratoryjny pacjenta w jego historii leczenia;

8. wyniki opisowe badan diagnostycznych -
okreslenie procedury diagnostycznej, mozliwos¢
wprowadzenia szukanej frazy w wynikach dla wybranej
procedury diagnostycznej, (np. szukamy w wyniku USG
jamy brzusznej frazy ,,niepowiekszona watroba” lub
,watroba niepowiekszona” lub ,watroba bez zmian”
itp.). System CTMS musi uwzgledni¢ przy tym odmiany
jezykowe danych fraz. Mozliwo$¢ okreslenia poziomu
»,rozmycia” danych fraz jak i okreslenia czy dana fraza
jest obligatoryjna i/lub opcjonalna oraz umozliwié
taczenie logiczne tych fraz w ramach tego samego badz
innego wyniki opisowego, wyszukiwanie po osobie
zamawiajacej wynik, osobie wykonujacej, wieku
pacjenta w chwili badania (przedziat, doktadny wiek),
informacji czy to pierwszy taki czy ostatni wynik opisowy
pacjenta w jego historii leczenia;

9. notatki lekarskie - mozliwos¢ zdefiniowania
szukanej frazy, mozliwos$¢ utworzenia wielu fraz,

mozliwos$¢ wyszukania w notatkach powigzanych tylko z

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH




/\
.
e

KRAJOWY Rzeczpospolita

SFinansowane przez

PLAN Unie Europejska
ODBUDOWY - Polska NextGenerationEU

hospitalizacjg, pacjentem lub wizytg. System CTMS musi
uwzglednic¢ przy tym odmiany jezykowe danych fraz.
Mozliwosc¢ okreslenia poziomu ,,rozmycia” danych fraz
jak i okreslenia czy dana fraza jest obligatoryjna i/lub
opcjonalna oraz umozliwic faczenie logiczne tych fraz w
ramach tej samej badz innej notatki lekarskiej.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS ma mozliwos¢ tworzenia logicznych
warunkow OR/AND (LUB/ORAZ) dla kazdego parametru
(podane leki, wykonane procedury medyczne, diagnozy,
wyniki laboratoryjne, dane tekstowe (notatki lekarskie,
opisy badan diagnostycznych), wizyty, pobyty szpitalne)
uzytego w kryteriach wyszukiwania.

TAK

System CTMS umozliwia okreslenie krotnosci
wystgpienia danego parametru przy definiowaniu
schematu leczenia i przeszukiwaniu historii pacjenta jak
tez okreslenia tzw. pierwszego wystgpienia danego
parametru w historii medycznej.

TAK

System CTMS umozliwia wykluczenie grup pacjentéow
(przy pomocy negacji) z wynikdw wyszukiwania w
oparciu o kryteria zdefiniowane przy pomocy
nastepujgcych parametrow:

1. podane leki;

2. wykonane procedury medyczne;
3. diagnozy;

4, wyniki laboratoryjne;

5. dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan
diagnostycznych);

6. wizyty;
7. pobyty szpitalne;
8. recepty;

9. klasyfikacja TNM.

TAK

System CTMS posiada funkcje wyswietlenia
utworzonych kryteriow wyszukiwania grup pacjentéw w
jezyku naturalnym (warunek ten dotyczy parametréow
medycznych uzytych w utworzonym kryterium
wyszukiwania wraz z warunkami logicznymi
zachodzacymi pomiedzy parametrami np. lek ,A” lub lek
,B” i procedura,,C” lub procedura ,D” i nastepstwem
czasowym np. procedura ,,A”, w nie pdzniej niz 4
godziny: podanie leku ,A”).

TAK
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System CTMS przy wyszukiwaniu kluczowych fraz w
danych tekstowych korzysta z mechanizmu
wyszukiwania petnotekstowego (ang. full-text search).

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia eksport, do formatu minimum
xlsx, csv (format i kolejnos¢ eksportu zostanie ustalony
w trakcie analizy) zdefiniowanych danych wynikowych
dla wybranej grupy pacjentéw: w uktadzie pionowym
(jeden wiersz na jeden parametr wynikowy) lub w
uktadzie poziomym (jeden wiersz na kazdego pacjenta).
Uzytkownik musi mie¢ mozliwos¢ wyboru, ktére z
uzyskanych danych wynikowych bedg wyeksportowane.

TAK

System CTMS umozliwia wizualizacje uzyskanych danych
wynikowych oraz wyznaczenie podstawowych
parametrow statystycznych na podstawie ustalonego na
etapie analizy potrzeb repozytorium grafow.

TAK

System CTMS posiada narzedzia przeznaczone do
statystycznej analizy i eksploracji danych wynikowych (w
tym histogramy oraz kartogramy — np. rozktad
pacjentéw wg miejsca zamieszkania)

TAK

System CTMS umozliwia eksport wygenerowanych
analiz, wizualizacji i statystyk do pliku w formacie PDF
i/lub xlsx, html.

TAK

System CTMS umozliwia zapisanie zdefiniowanych
kryteriow wyszukiwania pod okreslong przez
uzytkownika nazwa.

TAK

System CTMS umozliwia dodanie notatki opisowej do
utworzonego zapytania.

TAK

System CTMS umozliwia zapisanie grup kryteriéw
wyszukiwania w celu wykorzystania ich w innych
zapytaniach

TAK

System CTMS umozliwia wspétdzielenie bazy zapisanych
kryteriéw wyszukiwania z innymi uzytkownikami
systemu, edytowania jej i usuwania przez innych
uzytkownikow.

TAK

System CTMS umozliwia podglad danych szczegétowych,
okreslonych w kryteriach wyszukiwania
uniemozliwiajgcy wptyw na ksztatt zapytania/raportu,
dla kazdego znalezionego pacjenta.

TAK

System CTMS umozliwia zapisywanie danych
wynikowych (zachowanie stanu historycznego lub
aktualizacja na zgdanie) i dostep do nich z poziomu

TAK
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aplikacji bez koniecznosci ponownego uruchamiania
raportu.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia zarzadzanie listg
scenariuszy/raportow wyszukiwania (edytowanie,
usuwanie, kopiowanie, zmiana nazwy).

TAK

System CTMS umozliwia zaplanowanie automatycznego
uruchamiania zdefiniowanych zapytan/raportow w
zaplanowanych terminach, jak réwniez mozliwos¢
cyklicznego uruchamiania danego zapytania/raportu.

TAK

System CTMS umozliwia automatyczne powiadomienie
uzytkownika o zakonczeniu przetwarzania zapytania,
poprzez wystanie wiadomosci e-mail.

TAK

System CTMS umozliwia ukrywanie wygenerowanych
zapytan przed innymi uzytkownikami

TAK

System CTMS informuje o postepie (procentowym oraz
w jednostce czasu) i stanie wykonania uruchomionego
zapytania bez koniecznosci przerywania czynnosci
dotychczas wykonywanej i powrdt do zawieszonej
czynnosci bez utraty danych — kontekstu, bez
koniecznosci ponownego uruchamiania aplikacji.

TAK

MODU

t DOKUMENTOW

Modut dokumentéw odpowiedzialny jest za zarzadzanie
dokumentacjg biezgcych oraz zakonczonych badan
klinicznych i projektéw naukowych w celu
dtugotrwatego przechowywania.

TAK

Modut dokumentéw umozliwia oznaczanie
dokumentéw metadanymi i wyszukiwanie tych
dokumentoéw z uzyciem metadanych

TAK

Po zakoriczeniu badania system CTMS musi umozliwiaé
zamkniecie kartoteki dokumentéw oraz okreslenie czasu
archiwizacji kartoteki badania (po tym czasie kartoteka
moze by¢ usunieta lub czas archiwizacji moze by¢
przedtuzony).

TAK

System CTMS musi umozliwiaé okreslenie czy dany
dokument w badaniu lub projekcie podlega archiwizacji.

TAK

System CTMS musi umozliwiaé utworzenie, odczyt,
usuwanie, modyfikacje, archiwizacje, podglad oraz
wersjonowanie dokumentéw.

TAK

Modut dokumentéw umozliwia uzytkownikowi z
odpowiednimi uprawnieniami przegladanie

TAK
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zarchiwizowanych danych i dostep do nich w razie
koniecznosci.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS odnotowuje kazdorazowy dostep do
dokumentdw, ich pobranie, modyfikacje, usuniecie.

TAK

System CTMS umozliwia tworzenie dedykowanych
typow dokumentow, specyficznych dla okreslonych
badan oraz projektéw.

TAK

System CTMS umozliwia tworzenie podtypéw
dokumentdéw, tworzgc hierarchie pod folderéw w
kartotekach.

TAK

System CTMS umozliwia dowolng konfiguracje
przechowywanych typéw dokumentéw w kartotece
badania.

TAK

System CTMS wysyta powiadomienia do uzytkownikéw
lub grupy uzytkownikéw zdefiniowanych w systemie o
zblizajgcym sie terminie zakoniczenia archiwizacji
dokumentacji.

TAK

MODU

t ZARZADZANIA BADANIEM

System CTMS umozliwia skonfigurowanie
podstawowych parametréw kazdego dostepnego
badania tak, by po ustawieniu podstawowych informacji
o badaniu dostepne byty niezbedne obszary
wymagajgce konfiguracji (wizard).

TAK

System CTMS umozliwia wyswietlenie listy pacjentéw.

TAK

System CTMS umozliwia wtgczenie pacjenta do badania.

TAK

System CTMS umozliwia weryfikacje czy pacjent w
badaniu prowadzony jest zgodnie z protokotem.

TAK

System CTMS umozliwia przydziat pacjentowi dawki
leku/komparatora.

TAK

System CTMS umozliwia wyszukiwanie pacjentow w
oparciu o uczestnictwo w badaniach lub préby
wiaczenia do badan.

TAK

System CTMS umozliwia oznaczanie realizacji wizyt u
danego pacjenta.

TAK

System CTMS umozliwia oznaczanie realizacji
poszczegdlnych procedur w ramach wizyty u danego
pacjenta.

TAK
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System CTMS umozliwia zmiane statusu i etapu badania

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

towarzyszacych w badaniu.

. . TAK

danemu pacjentowi.
System CTMS umozliwia wysytanie powiadomien do TAK
pacjenta dzien przed planowanym terminem wizyty.
System CTMS umozliwia randomizacje pacjenta. TAK
System CTMS umozliwia odslepienie pacjenta. TAK
System CTMS umozliwia definiowanie randomizacji TAK
prostej, blokowej i randomizacji adaptacyjne;.
System CTMS umozliwia przypisanie do pacjenta TAK
pobranej prébki materiatu biologicznego.
System CTMS umozliwia zamawianie kuriera po odbiér TAK
pobranej prébki materiatu biologicznego.
System CTMS umozliwia zaprojektowanie badania
poprzez dodanie etapéw, relacji miedzy etapami, wizyt, | TAK
procedur lub pakietow wykonywanych na wizytach.
System CTMS umozliwia pobranie wycenionych wizyt
lub pakietéw z cennika sponsora utworzonego w TAK
module cennikdw systemu CTMS oraz przypisanie ich do
wizyty w etapie badania.
System CTMS umozliwia wersjonowanie protokotu oraz TAK
Sledzenie historii zmian.
System CTMS umozliwia dodawanie osrodkéw do

. TAK
badania.
System CTMS umozliwia definiowanie stownika wizyt i TAK
etapow badania.
System CTMS umozliwia definiowanie statusow TAK
pacjenta w badaniu i przejscia pomiedzy statusami.
System CTMS umozliwia zarzadzania atrybutami TAK
pacjenta.
System CTMS umozliwia definiowanie zespotu TAK
badawczego.
System CTMS umozliwia definiowanie listy kryteriow TAK
SAE.
System CTMS umozliwia definiowanie listy AESI. TAK
System CTMS umozliwia definiowanie listy lekéw TAK




‘i‘\\
.
-—

KRAJOWY

PLAN Rzeczpospolita

SFinansowane przez

Unie Europejska
ODBUDOWY - Polska NextGenerationEU

System CTMS umozliwia konfiguracje badania.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia definiowanie kodu pacjenta w
badaniu.

TAK

System CTMS umozliwia definiowanie kryteriéow
wiaczenia i kryteriéw wytgczenia.

TAK

System CTMS umozliwia definiowanie
produktu/produktéw badanych w badaniu, w tym
definiowanie postaci produktu, ilosci substancji czynnej,
wielkosci opakowania, dawkowania, postaci produktu.

TAK

System CTMS umozliwia przypisanie zdefiniowanego
produktu do ramienia w badaniu.

TAK

System CTMS umozliwia zarzadzanie stanem
magazynowym produktdw badanych.

TAK

System CTMS umozliwia zarzadzanie stanem
magazynowym produktdw badanych przez zespot
zaslepiony.

TAK

System CTMS umozliwia generowanie kodéw opakowan
produktéw badanych.

TAK

System CTMS umozliwia importowanie list kodéw
opakowan produktéw badanych, dostarczonych przez
dostawce leku w badaniu.

TAK

System CTMS umozliwia oznaczanie produktéw
wadliwych, ktére powinny by¢ zwrdcone do sponsora
lub zutylizowane na miejscu, zgodnie z procedurami
badania.

TAK

System CTMS umozliwia oznaczanie produktéw na
kwarantannie, ktére oczekujg na decyzje sponsora, a
nastepnie zmiane ich statusu zgodnie z decyzjg do
wydania lub do utylizacji.

TAK

System CTMS umozliwia generowanie raportu z
produktéw ze wszystkich zaktadek na stanie
magazynowym.

TAK

System CTMS umozliwia wyszukiwanie produktéow wg
réznych parametréow np. kod produktu, data waznosci,
osrodek badawczy, status, nazwie produktu lub
ramieniu w ktérym jest wydawany.

TAK

System CTMS umozliwia rezerwacje przypisanych
pacjentowi opakowan wysytajgc powiadomienia

TAK
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mailowe do farmaceutéw zdefiniowanych w zespole
badawczym z danego osrodka.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia rejestrowanie zwracanych
przez pacjenta, niewykorzystanych do konca, opakowan
produktéw badanych.

TAK

System CTMS umozliwia wyliczanie compliance pacjenta
oraz produktu badanego.

TAK

System CTMS umozliwia wysytanie wiadomosci SMS do
pacjentéw w badaniu, do wybranego pacjenta lub do
wszystkich pacjentéw z listy w module zarzadzania
badaniem.

TAK

System CTMS umozliwia wysytanie powiadomien
mailowych o przypisaniu pacjenta do badania, o kazdej
zmianie statusu pacjenta, o randomizacji pacjenta,
odslepieniu pacjenta oraz o nadchodzgcej wizycie.

TAK

MODU

t MAGAZYNOWY

System CTMS umozliwia zarzadzanie sprzetem i
materiatami.

TAK

System CTMS umozliwia ewidencje przychoddw i
rozchodow sprzetéw i materiatéw.

TAK

System CTMS umozliwia powigzanie sprzetéw i
materiatow ze sponsorem i badaniem/eksperymentem.

TAK

System CTMS umozliwia przechowywanie informacji o
certyfikatach i paszportach sprzetéw znajdujgcych sie w
magazynach.

TAK

System CTMS umozliwia opisanie sprzetu/materiatu
atrybutami: nazwa sprzetu/materiatu, numer
inwentarzowy/ID, numer seryjny, data waznosci,
producent/wytwdrca, wtasciciel/sponsor, numer
protokotu badania/eksperymentu.

TAK

System CTMS umozliwia rejestrowanie waznych zdarzen
w harmonogramie sprzetu (np. daty przegladu, daty
naprawy).

TAK

System CTMS umozliwia automatyczne wysytanie
powiadomien o zblizajgcym sie koricu terminu waznosci
dokumentow powigzanych ze sprzetem (np.
certyfikatow).

TAK

System CTMS umozliwia wyswietlanie historii
zarzadzania sprzetem.

TAK
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System CTMS umozliwia dodawanie materiatéw na stan
magazynu gtéwnego.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia przekazywanie partii
materiatéw z magazynu gtéwnego do osrodkéw w
badaniu.

TAK

System CTMS umozliwia wykonanie inwentaryzacji
materiatéw w magazynie gtdwnym oraz oznaczenia
stanu materiatéw w osrodku w badaniu.

TAK

System CTMS umozliwia wyswietlanie materiatéw i
sprzetu powigzanych z badaniem
klinicznym/eksperymentem leczniczym.

TAK

MODU

t eTMF/elSF

Modut eTMF/ elSF odpowiedzialny jest za zarzadzanie
dokumentacjg sponsora oraz osrodkéw w badaniach
klinicznych w celu dtugotrwatego przechowywania.

TAK

Modut eTMF/elSF w CTMS pobiera metadane badan
klinicznych z modutu kontraktéw (numer protokotu,
akronim badania, tytut badania, osrodki w badaniu,
pracownikéw osrodkéw, liste instytucji
wspotpracujgcych).

TAK

System CTMS umozliwia wgranie dowolnego modelu z
definicjg struktury kartoteki dokumentéw eTMF i elSF
(plik .csv).

TAK

System CTMS umozliwia w kazdej kartotece sponsora w
badaniu wybdér modelu, w oparciu o ktéry
przechowywane bedg dokumenty w badaniu (eTMF i
elSF).

TAK

System CTMS umozliwia przechowywanie dokumentéw
w obszarach badania:

1. Trial Management;

2. Central Trial Documents;

3. Regulatory;

4. IRB or IEC and other Approvals;
5. Site Management;

6. IP and Trial Supplies;

7. Safety Reporting;

8. Central and Local Testing;

TAK
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9. Third parties;
10.Data Management;

11.Statistics.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia edycje struktury eTMF/elSF.

TAK

System CTMS umozliwia akceptowanie zatgczanych
dokumentéw do eTMF i elSF.

TAK

System CTMS umozliwia definiowanie uzytkownikéw
odpowiedzialnych za akceptacje okreslonych typow
dokumentow.

TAK

System CTMS umozliwia opublikowanie dokumentu w
eTMF (kartoteka sponsora).

TAK

System CTMS umozliwia jednoczesne opublikowanie
dokumentu w eTMF (kartoteka sponsora) oraz w elSF
(kartoteka osrodka).

TAK

System CTMS umozliwia w eTMF uruchomienie kartotek
osrodkéw elSF zgodnie z informacja zdefiniowang w
module kontraktéw, o osrodkach w badaniu.

TAK

System CTMS umozliwia oznaczanie dokumentéw
metadanymi i wyszukiwanie tych dokumentow z
uzyciem metadanych.

TAK

System CTMS umozliwia¢ utworzenie, odczyt, usuwanie,
modyfikacje, podglad, akceptacje oraz wersjonowanie
dokumentow.

TAK

System CTMS odnotowuje kazdorazowy dostep do
danych modutu eTMF oraz elSF, ich pobranie,
modyfikacje, usuniecie.

TAK

System CTMS umozliwia podglad sciezki akceptacji
dokumentu.

TAK

System CTMS umozliwia dodawanie notatek do wersji
dokumentéw przechowywanych w eTMF i elSF.

TAK

System CTMS umozliwia tworzenie dedykowanych
kartotek dla projektéw naukowych, w oparciu o
predefiniowany model ze strukturg dokumentéw, dla
projektédw, w ramach w ramach ktérych prowadzone sg
badania.

TAK

System CTMS umozliwia archiwizowanie kartotek eTMF
oraz elSF

TAK
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MODUL OCENY RENTOWNOSCI

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Modut oceny rentownosci w CTMS pobiera metadane
badan klinicznych z modutu kontraktéw (numer
protokotu lub akronim badania, tytut badania,
sponsorzy, gtéwny badacz).

TAK

System CTMS umozliwia analize rentownosci przysztych
badan, pozwalajgca na przeprowadzenie symulacji
kosztéw badan po uwzglednieniu:

* Wyceny ustug zaproponowanej przez sponsora;

* Wewnetrznych cennikdéw ustug, utworzonych przez
zespot CWBK;

¢ Kosztow statych, ponoszonych przez CWBK,
zdefiniowanych w systemie

¢ Prawdopodobienstwa rekrutacji okreslone;j liczby
pacjentéw do badania klinicznego;

TAK

System CTMS umozliwia pobranie schematdéw badan
utworzonych w module zarzadzania badaniem.

TAK

System CTMS umozliwia zapisanie utworzonych
symulacji oceny rentownosci badania.

TAK

System CWBK umozliwia przypisanie procentowej kwoty
wynagrodzenia z budzetu badania klinicznego do
pakietu/ustugi realizowanej w ramach schematu
badania z mozliwoscig modyfikacji procentowej kwoty
wynagrodzenia.

TAK

System CWBK umozliwia tworzenie budzetéw badan
klinicznych, ktére bedg zintegrowane z dedykowanymi
cennikami (modut cennikéw) oraz ze schematem
badania w module zarzagdzania badaniem.

TAK

System CWBK umozliwia tworzenie nowych wersji
budzetow w efekcie zmian w cennikach lub w schemacie
badania.

TAK

System CWBK umozliwia definiowanie procentowego
wynagrodzenia gtéwnego badacza z catosci
wynagrodzenia zespotu badawczego.

TAK

System CWBK umozliwia definiowanie marzy kosztéw
posrednich.

TAK

System CWBK umozliwia przypisywanie rol
odpowiedzialnych za wykonanie procedur pacjentom w
badaniach.

TAK
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System CWBK umozliwia wyswietlanie wersji
historycznych budzetu.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

MODU

t EWIDENCIJI CZASU PRACY

System CTMS umozliwia ewidencjonowanie czasu pracy
personelu CTMS zaangazowanego w badania
niekomercyjne.

TAK

System CTMS umozliwia rejestrowane godzin na
badania.

TAK

System CTMS umozliwia rejestrowane godzin na
projekty.

TAK

System CTMS umozliwia wyswietlenie zarejestrowanych
godzin w kalendarzu, w widoku dnia i tygodnia.

TAK

System CTMS umozliwia uprawnionym uzytkownikom
przeglad wszystkich godzin zarejestrowanych na
badania, projekty.

TAK

MODU

t SOP

System CTMS umozliwia zataczanie dokumentéw
zawierajacych standardowe procedury operacyjne
szpitalnych i dedykowanych CWBK.

TAK

System CTMS umozliwia oznaczanie dokumentéw
metadanymi i wyszukiwanie tych dokumentow z
uzyciem metadanych.

TAK

System CTMS umozliwia utworzenie, odczyt, usuwanie,
modyfikacje, podglad oraz wersjonowanie dokumentow.

TAK

System CTMS odnotowuje kazdorazowy dostep,
pobranie, modyfikacje i usuniecie procedury wraz z
informacja o uzytkowniku.

TAK

System CTMS umozliwia definiowanie nazw procesow,
w ramach ktérych beda przechowywane procedury w
module.

TAK

System CTMS umozliwia przechowywanie procedur,
zatgcznikéw do procedur oraz wersji procedur w trybie
Sledzenia zmian.

TAK

System CTMS umozliwia¢ dodawanie notatek do wersji
dokumentéw.

TAK

MODU

t SZKOLEN
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System CTMS posiada mozliwo$¢ tworzenia szkolen na
podstawie wczesniej przygotowanych szablondw.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS ma opcje dodawania rozdziatéw i
materiatéw edukacyjnych do szkolen.

TAK

System CTMS posiada mozliwo$¢ ustawiania
parametrow szkolenia, takich jak: obowigzkowo$é, data
wygasniecia, certyfikaty oraz ich waznosé.

TAK

System CTMS ma mozliwos¢ edytowania i
aktualizowania istniejgcych szkolen.

TAK

System CTMS posiada widok listy wszystkich szkolen z
atrybutami: nazwa szkolenia, status
(aktywne/nieaktywne), data uruchomienia, data
wygasniecia, liczba ukofczonych szkolen.

TAK

System CTMS posiada ekran tworzenia szkolenia, gdzie
mozna wybrac¢ szablon szkolenia, okresli¢ nazwe
szkolenia, powigzad je z badaniem, dodaé opis, ustawic¢
date wygasniecia oraz okresli¢ parametry certyfikatu
(obowigzkowos$¢, waznosc).

TAK

System CTMS ma mozliwos¢ dodania uczestnikéw do
szkolenia z listy uzytkownikdw.

TAK

Modut Szkoler w systemie CTMS posiada zaktadke "Lista
uczestnikéw", ktéra umozliwia administratorowi wglad
w liste uzytkownikéw z informacjami o ukorficzonych
szkoleniach, ostatniej aktywnos$ci oraz alertach.

TAK

System CTMS pozwala administratorowi szkolen
przypisac uzytkownika do szkolenia.

TAK

System CTMS posiada widok dla uzytkownika
koncowego w kontekscie modutu szkolen, ktéry pozwala
uzytkownikowi na:

przegladanie przypisanych mu szkolen z atrybutami:
nazwa, status, data wygasniecia, czy obowigzkowe,

Sledzenie statusu ukoriczenia szkolenia przez
uzytkownika,

przegladnie uzyskanych certyfikatdw oraz dodawad
nowe certyfikaty uzyskane w innych zrddtach,

otrzymywanie alertéw informujgcych o wygasajacym
terminie waznosci szkolenia,

TAK

System CTMS posiada widok szczegdtowy szkolenia, w
ktérym widoczne sg informacije o:

TAK
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e Szablonie szkolenia.

e Powigzaniu z badaniem.

e Opisie szkolenia.

e Dacie wygasniecia szkolenia.
e Obowigzkowosci szkolenia.

Parametrach certyfikatu (czy jest wystawiany, czy
wygasa, jego waznosc).

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS umozliwia wyswietlenie listy
uzytkownikow przypisanych do szkolenia z informacjami
o statusie ukonczenia, dacie ukonczenia i dacie
wygasniecia certyfikatu.

TAK

System CTMS posiada mozliwos¢ wysytania
przypomnien mailowych do uzytkownikéw korncowych
informujacych o:

zblizajgcych sie termindw waznosci certyfikatow,
nieukonczonych obowigzkowych szkoleniach,

brakach w postepach uzytkownika i koniecznosci
ukoniczenia szkolen,

TAK

System CTWM posiada widok z podsumowaniem
szkolen, gdzie administrator widzi wszystkie
wprowadzone dane przed uruchomieniem szkolenia, ma
mozliwos$¢ uruchomienia szkolenia i przypisania go do
uczestnikéw.

TAK

Modut szkolen w systemie CTMS posiada funkcje
wyszukiwania i filtrowania szkolen, szablondw oraz
uzytkownikoéw, ktore pozwalajg na szybkie odnalezienie
potrzebnych danych.

TAK

Modut szkolen w systemie CTMS posiada repozytorium
plikow, ktére pochodzg z zewnetrznych zrédet, oraz
modutdw repetytoryjnych z systemu CTMS.

TAK

PANEL

INSPEKTORA OCHRONY DANYCH OSOBOWYCH

System CTMS posiada funkcje wyswietlania listy
zarchiwizowanych dokumentoéw, ktéra zawiera:

Nazwe dokumentu,
Date archiwizacji,

Typ dokumentu,

TAK
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Opcje akcji (podglad, usuniecie, akceptacja prosby o
usuniecie).

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS posiada mozliwos¢ filtrowania oraz
wyszukiwania dokumentéw wedtug nazwy, daty
archiwizacji oraz typu dokumentu.

TAK

System CTMS posiada opcje wyswietlenia
szczegotowych informacji o dokumencie, takich jak:

Osoba odpowiedzialna za jego dodanie,
Data i czas archiwizacji,

Powigzane informacje (jesli dostepne).

TAK

System CTMS posiada funkcje umozliwiajaca
inspektorowi ochrony danych osobowych podglad
zawartosci kazdego zarchiwizowanego dokumentu (jesli
posiada odpowiednie uprawnienia w systemie).

TAK

System CTMS posiada mechanizm potwierdzenia
usuniecia, ktéry wymaga od inspektora potwierdzenia
tej akcji, aby zapobiec przypadkowemu usunieciu oraz
log zdarzen, w ktérym odnotowywane sg wszystkie
usuniecia dokumentow wraz z datg, czasem i
uzytkownikiem dokonujgcym tej operacji.

TAK

System CTMS posiada sekcje, w ktérej inspektor moze
przegladac liste présb o usuniecie dokumentéw
zgtoszonych przez innych uzytkownikéw oraz posiada
funkcje:

Akceptacji prosby o usuniecie dokumentu,
Odrzucenia prosby o usuniecie dokumentu.

Inspektor ma mozliwos¢ podgladu szczegdtowych
informacji o kazdej prosbie, takich jak:

Nazwa zgtoszonego dokumentu,
Osoba zgtaszajaca prosbe,

Data i czas zgtoszenia.

TAK

System CTMS posiada funkcje przechowywania i
wyswietlania historii akcji wykonanych przez inspektora,
w tym:

Lista usunietych dokumentodw,
Lista zatwierdzonych i odrzuconych présb o usuniecie,

Daty i czasy wykonania tych operacji.

TAK
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System posiada tez mozliwosc¢ filtrowania historii akcji
wedtug typu operacji (np. usuniecie, akceptacja prosby).

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS posiada funkcje powiadamiania
inspektora o nowych prosbach dotyczacych usuniecia
dokumentow.

TAK

System CTMS posiada mechanizmy kontroli dostepu,
ktore zapewniajg, ze tylko inspektor ochrony danych
osobowych ma uprawnienia do przegladania i
zarzadzania zarchiwizowanymi dokumentami oraz
pro$bami o ich usuniecie oraz funkcje rejestrowania
logdw dziatan inspektora w celu zapewnienia petnego
audytu.

TAK

MODU

t KOSZTORYSY

Modut Kosztorysy w systemie CTMS posiada
mechanizmy umozliwiajgce zaplanowanie budzetu oraz
monitorowanie kosztéw i zyskdw w badaniu.

TAK

Modut Kosztorysy umozliwia tworzenie kosztoryséw, ich
podglad oraz w przypadku uprawnionych
Uzytkownikéw: edycja oraz usuwanie pozycji z listy
kosztorysow.

TAK

Modut Kosztorysy jest zintegrowany z Modutem
Zarzadzania Badaniem (MZB), umozliwiajgc tym samym
import informacji o strukturze badania zgodng z
najnowszg wersjg protokotu, tj. etapy badania wraz z
wizytami.

TAK

Modut Kosztorysy posiada funkcjonalnosci
umozliwiajgce pobranie procedur przypisanych do
badania wraz z dostepnymi dla nich cennikami.

TAK

Modut Kosztorysy umozliwia zmiane jezyka aplikacji z
jezyka polskiego na jezyk angielski.

TAK

Widok gtéwny modutu Kosztorysy wyswietla utworzone
kosztorysy dla wybranego badania wraz z ich
parametrami wejsciowymi oraz bilansem badania.
Rekordy przechowujg takie informacje jak:

e Liczba pacjentdw,

e (Czas trwania badania [msc],
e Wersja protokotu,

e \Wtasciciel,

e Status,

TAK
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e 0Ogdlny bilans badania,
e Bilans per pacjent,
e Okres obowigzywania kosztorysu,

e  Zakres kosztorysu.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Modut Kosztorysy posiada mechanizm tworzenia
kosztorysu w oparciu o wypetniony przez Uzytkownika
formularz obejmujacy takie pola jak:

e Nazwa kosztorysu,

e Liczba pacjentéw w badaniu,

e Czas trwania badania [msc],

e Zakres badania

e Domyslne koszty posrednie [%],
e Stopa inflacji [%]

Modut umozliwia takze wybdr cennikdw przynaleznych
do dodanych jednostek w trakcie tworzenia kosztorysu.

TAK

Modut Kosztorysy umozliwia stworzenie kosztorysu per
ramie badania za pomocg wyboru odpowiedniego
zakresu podczas tworzenia kosztorysu.

TAK

Modut Kosztorysy umozliwia wybér wiecej niz jednego
cennika dla wybranej jednostki. Mozliwe jest takze
usuwanie jednostek omytkowo dodanych do kosztorysu.

TAK

Zaktadka Konfiguracja modutu Kosztorysy pozwala na
zmiane wtasciciela kosztorysu Uzytkownikom z
odpowiednimi uprawnieniami.

TAK

Zaktadka Konfiguracja umozliwia oznaczenie kosztorysu
jako obowigzujgcy. W momencie, gdy dany kosztorys
przestanie obowigzywaé¢ w badaniu, modut wyswietla
powiadomienie o przedziale czasowym, w ktérym byt on
aktualny dla badania. Modut Kosztorysy pilnuje, aby
istniat tylko jeden obowigzujgcy kosztorys.

TAK

Zaktadka Konfiguracja posiada mechanizm kopiowania
kosztorysu, ktéry klonuje wprowadzong zawartos¢,
zapisujac jg jako nowy kosztorys z nowg nazwa.

TAK

Zaktadka Konfiguracja umozliwia aktualizacje
stworzonego kosztorysu o wersje protokotu oraz zmiany
w cennikach.

TAK
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Zaktadka Konfiguracja zawiera tabele ‘Podmioty biorgce
udziat w badaniu’, ktéra definiuje aktoréw bioracych
udziat w kosztorysie. Oprdcz jednostek szpitalnych
wybranych przy tworzeniu kosztorysu mozliwe jest
dodanie nowych podmiotow.

Funkcjonalno$¢ umozliwia przypisanie podanym
podmiotom kategorii (roli), tj.:

- rola standardowa (brak dodatkowych zobowigzan w
kosztorysach),

- lub rola ‘kosztéw posrednich’, ktéra zobowigzuje
podmiot do pokrycia kosztéw posrednich zwigzanych z
procedurami.

Rola szpitala z cennikami przypisywana jest jednostkom
dodanym w momencie tworzenia kosztorysu.

Ponadto dla kazdego z aktoréw mozliwe jest okreslenie
procentowej proporcji udziatu w zysku w swojej
kategorii, jak i w catym badaniu.

TAK

AGENCJA
BADAN
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Zaktadka Konfiguracja obstuguje wiecej niz jedng
walute. System CTMS umozliwia dodanie waluty wraz z
aktualnym kursem wymiany .Jako domysing walute
ustawiono PLN.

TAK

Zaktadka Wizyty zbiera informacje na temat kosztow i
zyskéw w badaniu zwracajac informacje o bilansie
ogoblnym badania oraz bilansie przeliczonym per
pacjent, co umozliwia lepszg kontrole budzetéw w
obrebie kazdej z wizyt.

TAK

Zaktadka Wizyty modutu Kosztorysy umozliwia dodanie
budzetow dla wybranych aktoréw sposréd wszystkich
podmiotéw wprowadzonych w tabeli konfiguracyjne;j.
Budzety definiuje sie osobno dla kazdej z wizyt. Wizyty
wybiera sie na samej gorze widoku, wybierajac
uprzednio odpowiedni etap badania.

Budzet wprowadza sie poprzez wybranie podmiotu oraz
podanie kwoty mu przynaleznej. Oprécz tego
Uzytkownik wybiera walute dla danej kwoty a w efekcie
otrzymuje informacje o tym jakg procentowgq czesc
budzetu dana kwota stanowi.

Nad wprowadzonymi budzetami zaimplementowano
widzet wyswietlajacy faczng sume budzetu
wyznaczonego na dang wizyte.

TAK
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Zaktadka Wizyty przedstawia zaciggniete procedury
wraz z przypisanymi do nich kosztami. Modut umozliwia
przypisanie do kazdej z procedur:

- budzetu, z ktérego optacona ma by¢ procedura,

- beneficjenta, ktéry okredla, z ktérego cennika powinna
zostac zaciggnieta cena procedury oraz jednoczesnie
oznacza aktora uzyskujgcego przypisang kwote jako
swoj zysk,

- kosztu posredniego, ktdry domyslnie ustawiony jest
jako procentowa wartos¢ kosztu procedury;,
zdefiniowana przy tworzeniu kosztorysu.

Rezultatem uzupetnionych pdl jest uzyskanie informacji
o facznym kosztu procedury wraz z wyodrebniong kwotg
‘koszt + inflacja’ oraz ‘kosztu posredniego’.

TAK

AGENCJA
BADAN
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Zaktadka Wizyty umozliwia wprowadzone innych
kosztéw niz koszty procedur pobranych z modutu MZB
poprzez manualne podanie nazwy kosztu oraz ceny.

TAK

Zaktadka Wizyty posiada cztery wizualizacje
podsumowujgce stan kosztorysu w badaniu na danej
wizycie:

- Status budzetéw,
- Podziat w zyskach,
- Koszty,

- Bilans beneficjentow.

TAK

Zaktadka Wizyty umozliwia prace bez stworzonego
budzetu, z jednym stworzonym budzetem lub z
budzetem per podmiot. Widzety estymuja konieczna
pule pieniedzy do pokrycia kosztéw badania w danej
wizycie za pomocg widzetu "Bilans beneficjentow’.

TAK

Zaktadka Wizyty przedstawia przydziat kosztéw
wzgledem budzetéw w wybranej wizycie za pomoca
widzetu “Koszty'.

TAK

Zaktadka Wizyty monitoruje zysk z badania
rozdysponowany w skutek wypetnienia tabeli
konfiguracyjnej za pomoca widzetu "Podziat w zyskach’.

TAK

Zaktadka Wizyty wskazuje na proporcje kosztéw i
zyskow w stworzonych uprzednio budzetach za pomoca
widzetu “Status budzetéw'.

TAK
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Zaktadka Koszty State modutu Kosztorysy umozliwia
wprowadzenia kosztédw cyklicznych do kosztorysu.
Cyklicznos¢ uwzglednia:

- koszt jednorazowy,
- koszt pétroczny,

- koszt roczny,

- koszt kwartalny,

- oraz koszt miesieczny.

TAK

AGENCJA
BADAN
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Zaktadka Ustugi opcjonalne modutu Kosztorysy
umozliwia wprowadzenie do kosztorysu procedur, ktdre
opcjonalnie mogg pojawiac sie w trakcie trwania
badania. Stworzona i uzupetniona tabela dzieli
wyliczony zysk zgodnie z podziatem wprowadzonym do
tabeli konfiguracyjnej. Uwzgledniony zostaje réwniez
koszt posredni dla podmiotu z adekwatng rolg oraz
stopa inflacji.

TAK

Modut Kosztorysy umozliwia podsumowanie
wprowadzonych do kosztorysu danych w obrebie catego
badania w zaktadce ‘Podsumowanie’.

TAK

Modut Kosztorysy umozliwia eksport wygenerowanych
analiz w postaci pliku Excel. Mozliwe jest dopasowanie
zakresu pobieranych rezultatow poprzez wybor
pozadanych pél w zaktadce ‘Podsumowanie’. Modut
daje mozliwos¢ zapisania pliku pod dowolng nazwa.

TAK

Modut

eCRF

Modut Electronic Case Report Form (eCRF) —
umozliwiajacy: przygotowanie, konfiguracje,
udostepnienie oraz utrzymanie usystematyzowanego
zestawu formularzy do zapisu wymaganych protokotem
Badania klinicznego informacji o kazdym uczestniku
badania — elektronicznej Karty Obserwacji Pacjenta oraz
utrzymanie systemu na czas realizacji projektu zgodnie z
wytycznymi CFR, ICH GCP R2 oraz wedtug
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, zwanego
dalej RODO.

TAK

Modut ma pozwalaé na kompleksowe zarzadzanie
poszczegdlnymi etapami prowadzonego badania wszystkim

TAK
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osobom uprawnionym wedtug zdefiniowanego protokotu
klinicznego.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Dane pacjentéw wtgczonych do projektu muszg by¢
synchronizowane z systemem HIS Zamawiajgcego poprzez
interfejs integracji w czasie rzeczywistym.

TAK

Modut uniemozliwia wprowadzanie lub modyfikacje danych w
spos6b anonimowy.

TAK

Modut musi tworzy¢ i utrzymywac log systemu, rejestrujacy
wszystkich uzytkownikow systemu i wykonane przez nich
najwazniejsze czynnosci z mozliwoscig analizy historii
zmienianych wartosci danych.

TAK

Modut w momencie rozpoczecia czynnosci np. wypetniania
formularza tworzy ten obiekt jako szkic umozliwiajac powr6t i
kontynuacje edycji po zamknieciu okna.

TAK

Modut musi umozliwia¢ zdefiniowanie i edycje protokotu
badania poprzez graficzny interfejs uzytkownika.
Uzytkownik moze zdefiniowa¢ w aplikacji:

e Liczbe i harmonogram wizyt;

e Zakres ustug wykonywanych na poszczegdlnych wizytach;
¢ Formularze wypetniane dla poszczegélnych ustug

e Kryteria widocznosci formularzy dla okreslonych grup
uzytkownikow

* Reguty widocznosci okreslonych typow wizyt, w zaleznosci
od aktualnego statusu pacjenta

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

TAK

Modut musi umozliwia¢ zdefiniowanie regut przejs¢ pacjenta z
jednej fazy badania do innej, np. z fazy zaslepionej do fazy
otwartej.

TAK

Modut musi w ramach protokotu umozliwia¢ zdefiniowanie
listy wizyt wymaganych w badaniu wraz z harmonogramem.
Dla kazdej wizyty mozna zdefiniowac nastepujace informacje:
1. Nazwa wizyty

2. Kod wizyty

3. Typ wizyty (Chronologiczna lub dodatkowa)

4. Planowany termin wykonania wizyty okreslony w protokole
(system informuje o wprowadzeniu wizyty poza oknem
zdefiniowanym w protokole badania)

5. Okno czasowe wykonania wizyty wzgledem planowego
terminu.

TAK
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Modut musi umozliwia¢ zdefiniowanie w protokole wizyt
dodatkowych, ktére odbywaja sie w terminach innych niz
wizyty okreslone w harmonogramie.

TAK

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Modut w ramach pojedynczej wizyty w protokole musi
umozliwiaé zdefiniowanie ustug jakie nalezy wykona¢ i
zakodowa¢ w ramach danej wizyty (np. EEG, Wywiad, Leki,
Morfologia itp.).

Modut musi umozliwia¢ wprowadzenie zdarzen
niepozadanych oraz informacje o stosowaniu dodatkowych
lekdw po kazdej wizycie.

Modut musi umozliwia¢ dostosowanie widocznosci
poszczegdlnych ustug w ramach wizyty w protokole dla
wybranych grup uzytkownikéw.

Modut musi umozliwia¢ petne odwzorowanie protokotu
badania wraz z regutami uwzgledniajgcymi:

1. Jakie ustugi majg by¢ wykonane w ramach danej wizyty
2. W jakich odstepach czasu majg by¢ wykonane
poszczegdlne wizyty

3. Ktéra grupa uzytkownikéw ma dostep do wypetnienia i
podgladu danych ustug w ramach wizyty

4. Kiedy nie jest mozliwe wykonanie danej wizyty lub ustugi.

Modut musi umozliwia¢ za pomocy interfejsu graficznego
zdefiniowanie formularza dla kazdej ustugi zdefiniowanej w
protokole.

Modut musi umozliwia¢ przypisanie pacjentowi
nastepujgcych atrybutéw:

¢ [mie pacjenta

¢ Nazwisko pacjenta

e PID

e PESEL

® Pte¢

¢ Kod pacjenta

e Data urodzenia

¢ Data $mierci

o Telefon

¢ Email

e Status (definiowany stownik)

e Miasto

e Gmina

* Powiat

¢ Data dotgczenia do badania

¢ |nicjaty

¢ Lekarz prowadzacy (definiowany stownik)
¢ Jednostka badawcza.

Atrybuty te sg opcjonalne, uzywane wytacznie w przypadku
badan odslepionych.
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Modut musi umozliwia¢ zdefiniowanie aktywnych atrybutéw
pacjenta, ktére bedg uzywane w danym badaniu. Pozostate
atrybuty beda niewidoczne.

AGENCJA
BADAN
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Modut musi posiadac¢ funkcjonalnos¢ archiwizacji danych. Po
zatozeniu blokady na dany okres czasu modyfikacja danych
wprowadzonych w zablokowanym okresie czasu bedzie
niemozliwa.

Modut musi posiadac stownik umozliwiajagcy dodawanie,
usuwanie i modyfikowanie pozycji stownikowych z poziomu
interfejsu graficznego aplikacji.

Modut musi automatyczne generowac unikalny kod pacjenta
dla kazdego nowowprowadzonego pacjenta zgodnie z
okreslonymi regutami

Modut musi umozliwi¢ wyszukiwanie pacjenta/-éw po
parametrach takich jak: imie, nazwisko, PESEL, kod pacjenta,
kod randomizacyjny, PID, status, lekarz prowadzacy, jednostka
badawcza. Opcjonalnie w przypadku badan odslepionych.

Modut musi informowac o prébie opuszczenia formularza bez
zapisania zmian.

Modut musi posiada¢ mozliwos¢ monitorowania regularnosci
leczenia — kazde zdarzenie w historii pacjenta musi by¢
zaznaczone (wizyta, badanie kontrolne, zdarzenie
niepozadane, leczenie). Wizualizacja zdarzen musi by¢
graficzna na osi czasu np. przy wizytach pacjenta powinna by¢
podana data oraz statusu wizyty (np. wykonana,
zaplanowana, opuszczona).

Wszystkie zdarzenia powinny by¢ weryfikowane i
odpowiednio zaznaczane na osi czasu, jesli sg realizowane
zgodnie z terminami wykazanymi w protokole badania
klinicznego, bgdz od nich odbiegaja.

Modut musi na osi czasu prezentowac przyszte wizyty wraz z
informacjg o terminie wykonania wizyty wynikajgcym z
protokotu badania.

Modut musi by¢ wyposazony w modut audit trail, ktéry bedzie
odpowiedzialny za rejestrowanie zmian w wypetnionych
formularzach. Wszystkie zmiany bedg dostepne na ekranie
podgladu historii zmian danego formularza. Rejestrowana
bedzie zmiana wartosci poszczegdlnych atrybutow wraz z
datg i nazwg uzytkownika, ktéry dokonat zmian.

Modut musi automatycznie przypisywaé kod
randomizacyjny na podstawie kryteriéw okreslonych
przez zamawiajgcego. Modut musi obstugiwacd
randomizacje prostg, blokowgq oraz stratyfikacje z
randomizacjg blokowg dla okreslonych przez
zamawiajacego kategorii pacjentow.
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Modut musi umozliwia¢ odslepienie wybranego
pacjenta po spetnieniu kryteridw odslepienia opisach w
protokole badania.

Modut misi umozliwia¢ zmiane przypisanie pacjenta do
wybranego protokotu.

Modut musi umozliwia¢ zatgczenie plikdow do kartoteki
pacjenta w formacie m.in. PDF, PNG, JGP

Modut musi umozliwia¢ dodanie do kartoteki pacjenta
dowolng ilos¢ danych opisowych zrealizowanych w
formie dynamicznych formularzy.

Modut musi umozliwiaé wyeksportowanie do pliku pdf
wybranej wizyty lub ustugi.

Modut w kartotece pacjenta musi prezentowacd
wszystkie ustugi wykonane pacjentowi pogrupowane na
kategorie ustug, np.. EKG, Badanie neurologiczne itd..

Modut musi umozliwia¢ zgtoszenie zdarzen
niepozadanych dla pacjenta zgodnie z klasyfikacjg
CTCAE i musi zawiera¢ wszystkie wymagane w
klasyfikacji kryteria:

1. MedDRA SOC
2. CTCAE Term

3. Czy zdarzenie miato zwigzek z zastosowaniem
leczenia?

4. Czy spetnia kryteria SAE?
5. Data rozpoczecia + Data zakoriczenia

Alerty kierowane do gtdwnego badacza przy kazdym
zgtoszonym zdarzeniu niepozgdanym.

Modut umozliwia wprowadzenie do kartoteki pacjenta
formularza SAE i przestanie informacji mailowej o
wystgpieniu SAE do koordynatoréw badania.

Modut musi posiada¢ modut dynamicznych formularzy.
Modut taki zapewnia petng elastycznos¢ narzedzia w
zakresie formy zbierania danych oraz tatwos¢
modyfikowania formularzy w trakcie trwania projektu.

Modut dynamicznych formularzy za pomocg metody
drag & drop umozliwia uzytkownikowi stworzenie
dowolnej liczby formularzy. Formularze te pdzniej sg
uzywane w catym systemie do gromadzenia danych o

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH
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pacjencie, ustugach i zdarzeniach zwigzanych z
badaniem.

Tworzac lub modyfikujgc formularz za pomocg kreatora
w GUI uzytkownik ma do dyspozycji predefiniowane
konfigurowalne typy atrybutéw:

1. Pole tekstowe jednowierszowe — atrybut
umozlwiajgcy konstruowanie pytan w ktérych
odpowiedzig zazwyczaj jest krotki tekst,

2. Pole tekstowe wielowierszowe — atrybut
umozlwiajgcy konstruowanie pytan w ktérych
odpowiedzig jest dtuzszy opis,

3. Tekst
4. Sekcja

5. Pole liczbowe — atrybut dedykowany do
wprowadzania wartosci liczbowych, wyposazony w
odpowiednie walidatory i formatowanie,

6. Pole logiczne — atrybut dedykowany dla odpowiedzi
TAK/NIE

7. Stownik jednokrotnego wyboru — atrybut
umozliwiajgcy wybér jednej wartosci sposrod wszystkich
zdefiniowanych w danym stowniku,

8. Stownik wielokrotnego wyboru - atrybut
umozliwiajgcy wybér wielu wartosci sposrdd wszystkich
zdefiniowanych w danym stowniku,

9. Pole daty — atrybut wyposazony w zintegrowany
selektor daty z kalendarza,

10. Pole wgrywania plikow — atrybut umozliwiajgcy
przesytanie za pomocg formularza plikéw z dysku
uzytkownika,

11. Tabela — kontrolka umozliwiajgca zdefiniowanie
tabeli o konfigurowalnych kolumnach oraz dynamicznej
ilosci rekorddw,

12. Grafika — atrybut umozlwiajgcy osadzenie w
formularzu dowolnej grafiki.

AGENCJA
BADAN
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Wymienione atrybuty umieszczane sg w definicji formularza
za pomocg metody drag & drop. Atrybuty mozna uktadac w
dowolnej pozycji na siatce formularza oraz dostosowac ich
wyglad oraz funkcjonalnosci za pomoca dedykowanego dla
atrybutu konfiguratora.
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Podczas definiowania formularza modut za pomoca interfejsu
graficznego dla kazdego atrybutu umozliwia zdefiniowanie:
1. Nazwy atrybutu

. Kodu atrybutu

. Etykiety

. Atrybutu nadrzednego (rodzica)

. Wyréwnania

. Pozycji w pionie i poziomie

. Marginesow

. Rozmiaru czcionki tekstéw w atrybucie

. Pozycji etykiety

10. Jednostki atrybutu (np..”kg”)

11. Obramowania

12. Stylizacji tekstu etykiety

O oo NOULL B WN
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Podczas definiowania formularza modut za pomocg interfejsu
graficznego dla kazdego z atrybutéw umozliwia zdefiniowanie
walidatoréw dla wprowadzanych wartosci. Minimalny zestaw
walidatoréw:

. Maksymalna liczba znakow

. Minimalna liczba znakéw

. Maksymalna wartos¢

. Minimalna wartosc

. Pole wymagane

. Walidacja pola PESEL.

o Uk, WN -

Modut musi umozliwia¢ za pomocg interfejsu graficznego
zdefiniowanie warunkow logicznych miedzy poszczegdlnymi
atrybutami w formularzu. Dzieki temu mozliwe bedzie
wprowadzenie interakcji pomiedzy aktywnoscia
poszczegdlnych atrybutédw w zaleznosci od wartosci
wprowadzonych w innych atrybutach danego formularza
(przyktad: jezeli pytanie ,,Czy pacjent pali papierosy?” posiada
odpowiedz TAK, wyswietl atrybut z polem liczbowym i
pytaniem ,0d ilu lat?”).

Modut musi obstugiwac nastepujace reguty:

1. Jezeli wartos¢ atrybutu rowna....

. Jezeli wartos¢ atrybutu wieksza...

. Jezeli wartosc atrybutu wieksza lub réwna...

. Jezeli wartos¢ atrybutu mniejsza...

. Jezeli wartos¢ atrybutu mniejsza lub réwna...

. Jezeli wartos¢ atrybutu pusta....

. Jezeli wartosc¢ atrybutu niepusta.....

No o bk, WwWwN

Modut musi umozliwi¢ za pomoca interfejsu graficznego
zdefiniowanie typowych wartosci dla poszczegdlnych
atrybutéw formularza (edit checks). Definiujgc regute
konieczne jest aby mozna byto okresli¢ warunek dla atrybutu
wraz z trescig komunikatu jaki bedzie wyswietlony, gdy
wartosc¢ atrybutu wykroczy poza okreslong norme.

Modut musi informowacd uzytkownika o wszystkich
potencjalnych btedach lub brakach we wprowadzonych
danych poprzez zestaw czytelnych oznaczen i komunikatow.
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Modut musi by¢ wyposazony w rewizjonowanie definicji
formularzy. Funkcjonalnos¢ ta zapewni mozliwosé modyfikacji
definicji formularza z zachowaniem petnej zgodnosci danych
ze starszymi rewizjami danego formularza.

AGENCJA
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Modut musi umozliwia¢ dokonanie modyfikacji definicji
dowolnego formularza za pomoca interfejsu graficznego
aplikacji. Po zatwierdzeniu zmodyfikowanej definicji
formularza zmiany bedg automatycznie dostepne dla
wszystkich uzytkownikéw wprowadzajgcych dane za pomoca
formularza.

Modut musi by¢ tak skonstruowany, aby wszystkie dane byty
wprowadzane z uzyciem formularzy definiowanych w
graficznym interfejsie uzytkownika. Zapewni to uzytkownikowi
mozliwos¢ zdefiniowania struktury zbieranych danych w petni
zgodng z protokotem danego badania, bez znajomosci
zaawansowanych narzedzi programistycznych.

Modut musi umozliwia¢ dodawanie nowego pacjenta do
badania i wymagac uzupetninia tylko tych danych ktérych
wymaga dane badanie. Wymagane atrybuty pacjenta bedg
konfigurowalne w module administracji aplikacji.

Modut musi umozliwia¢ przypisanie lekarza prowadzgcego do
pacjenta. W module administracji dostepny musi by¢ stownik
personelu z mozliwoscig edycji i dopisania nowych pozycji.

Modut musi umozliwia¢ uzytkownikom wprowadzanie
danych wskazanych w protokole badania klinicznego z
nastepujgcymi zasadami:

1. Wszystkie dane wprowadzane sg za pomocg dynamicznych
formularzy

2. Dane wprowadzane sg w spos6b ustandaryzowany (np.
wgrane stowniki, kalendarz, dedykowane pola liczbowe)

3. System podpowiada i kontroluje jakg wizyte nalezy
wykonac pacjentowi oraz jakie ustugi nalezy wykonac na
danej wizycie by spetnié zatozenia protokotu badania.

Modut musi umozliwia¢ przypisanie pacjentowi statusu
informujacego na jakim etapie jest dany pacjent. Stownik
statusow jest definiowany z poziomu modutu
administracyjnego.

Modut w kartotece pacjenta musi prezentowac wszystkie
wizyty wykonane pacjentowi z mozliwoscig fatwego podgladu
wybranej wizyty. W ramach podgladu prezentowane sg
wszystkie dane wprowadzone w ramach ustug wykonanych
podczas wizyty.

Modut z poziomu kartoteki pacjenta musi umozliwia¢ dodanie
nowej wizyty lub zaplanowanie terminu nowej wizyty.

Modut bedzie wyposazony jest w kalendarza w ktérym to
mozliwe bedzie zaplanowanie terminu kolejnych wizyt. Modut
powinien automatycznie sugerowac termin wykonania wizyty
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wraz z okresleniem okna czasowego na podstawie protokotu
badania.
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Modut musi pozwala¢ na utworzenie szkicow wizyty i
pdzniejszy powrdt do uzupetnienia danych az do momentu
zatwierdzenia wizyty.

Modut po zatwierdzeniu wizyty bedzie umozliwiat za pomocga
przycisku wydrukowanie informacji o wizycie wraz z
uwzglednieniem wszystkich ustug i danych wprowadzonych
podczas wizyty.

Modut musi przechowywac historie przeglgdanych kartotek
pacjentow i za pomocg podrecznego menu musi umozliwiaé
szybki powrdt do wczesniej przegladanych kartotek bez

koniecznosci ponownego wyszukiwania pacjentéw na liscie.

Modut musi umozliwia¢ wygenerowania plikow PDF z
poziomu wizyty, ustugi oraz pojedynczego formularza dla
danego pacjenta.

Modut musi umozliwia¢ pobranie danych wprowadzonych do
eCRFa w postaci arkuszy kalkulacyjnych XLSX. Uzytkownik
musi mie¢ mozliwosc¢ zdefiniowania zakresu pobieranych
danych, poprzez ograniczenie zbioru ustug, zakresu dat lub
konkretnych formularzy. Modut musi przechowywac historie
wygenerowanych plikow.

Modut musi umozliwia¢ pobranie formularzy zdefiniowanych
w graficznym interfejsie uzytkownikéw w postaci plikéw
szablonow, umozliwiajgcych przenoszenie zdefiniowanych
szablondéw formularzy do innych instancji aplikacji i
wykorzystywanie ponownie w innych badaniach klinicznych.

Modut musi umozliwiaé obstuge badan prowadzonych w kilku
jednostkach badawczych poprzez rozbudowany system
uprawnien uzytkownikéw. Modut musi umozliwiac
ograniczenie widocznych danych tylko do pacjentéw z danej
jednostki dla okreslonych grup uzytkownikdéw.

Modut udostepnia modut do monitorowania wprowadzanych
danych. Modut obejmuje prowadzenie rejestru zmian (audit
trail), zadawanie pytan do wprowadzonych danych (data
query), jak réwniez zatwierdzanie wprowadzonych danych na
kolejnych poziomach uprawnien: lekarz, monitor, koordynator
badana i zabezpieczanie ich przed niekontrolowang edycja.

Modut

Multi eCRF

Modut umozliwia obstuge wielu elektronicznych kart
obserwacji (eCRF) rownolegle, w ramach réznych badan
klinicznych, w tym definiowanie, modyfikacje oraz
zarzadzanie strukturg formularzy eCRF w sposéb niezalezny
dla kazdego badania.

TAK
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Modut umozliwia:

e tworzenie i konfiguracje elektronicznych kart
obserwacji (eCRF) dla poszczegdlnych badan,

e  obstuge danych z wielu badan klinicznych
réwnolegle,

e przypisywanie uzytkownikéw do konkretnych badan,

e walidacje i kontrole jakosci danych zgodnie z
zasadami GCP,

e generowanie raportow dotyczacych poszczegdlnych
badan oraz zestawien zbiorczych.

TAK

AGENCJA
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Modut IWRS

Modut IWRS (ang. Interactive Web Response System)
pozwalajacy na randomizacje uczestnikdw badania
zgodnie z ustalonym algorytmem, zintegrowany z
modutem eCRF

TAK

System posiada definiowanie schematu randomizacji,
umozliwiajac konfiguracje metod randomizacji oraz
automatyczny przydziat pacjentdw do ramion badania.

TAK

System umozliwia zarzgdzanie lekami IMP, w tym
sledzenie standw magazynowych, numerdw serii, dat
waznosci oraz obstuge automatycznych zamdwien.

TAK

System wspiera proces rejestracji i wtgczania pacjentow,
zapewniajgc nadawanie unikalnych identyfikatoréw oraz
kontrole spetnienia kryteriéw wtaczenia/wytaczenia.

TAK

System umozliwia przypisywanie i wydawanie zestawdw
lekowych, zapewniajgc automatyczny dobor wiasciwych
kitéw zgodnie z harmonogramem wizyt.

TAK

System zapewnia obstuge proceséw zaslepienia i
odslepienia (blinding/unblinding), z kontrolowanym
dostepem oraz petnga rejestracjg przypadkéw
awaryjnych.

TAK

System oferuje monitorowanie stanéw magazynowych
w osrodkach, generujgc alerty oraz raporty dotyczgce
zuzycia i zapotrzebowania na IMP.

TAK

System posiada petny audit trail, rejestrujgcy wszystkie
operacje wykonywane przez uzytkownikéw.

TAK
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System obstuguje role i uprawnienia, zapewniajgc
dostep do funkcji zgodnie z przypisang rolg uzytkownika.
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System umozliwia integracje z modutem eCRF,
zapewniajac ciggta wymiane danych o pacjentach,
randomizacji i statusach wizyt.

TAK

System udostepnia zestaw raportédw analitycznych, w
tym raporty rekrutacyjne, statuséw IMP oraz statystyk
randomizacji.

TAK

POZOSTALE WYMAGANIA

ARCHITEKTURA | ADMINISTRACIJA SYSTEMU

System CTMS dziata w architekturze tréjwarstwowej.

TAK

System CTMS posiada interfejs graficzny dla wszystkich
modutdw.

TAK

System CTMS pracuje w $rodowisku graficznym MS
Windows na stanowiskach uzytkownikéw (minimum
Windows 10 Professional).

TAK

Interfejs uzytkownika dostepny z poziomu przegladarek
internetowych (co najmniej FireFox w wersji 72.0.1 i
wyzej, Google Chrome w wers;ji 79.0. i wyzej oraz
kompatybilnych).

TAK

Aplikacja moze zostac zintegrowana z Active Directory. Z
aplikacji bedg mogli korzysta¢ uzytkownicy przypisani do
wtasciwej grupy uzytkownikéw w Active Directory.

TAK

Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ system CTMS
zarzadzania relacyjng bazg danych, wykorzystywang
przez system CTMS w oparciu o licencje OpenSource lub
dostarczy wymagane licencje.

TAK

Wykonawca zobowigzany jest w ramach oferowanego
rozwigzania dostarczy¢ licencje na system CTMS
operacyjny serwera, wymagany przez system CTMS
bedacy przedmiotem zamédwienia.

TAK

Mechanizmy logistyki oprogramowania musza
umozliwia¢ implementowanie, co najmniej 2
niezaleznych instancji Srodowisk: testowo -
szkoleniowego i produkcyjnego. Wykonawca zapewnia
niezbedne licencje na oprogramowanie do obstugi tych
srodowisk (baza danych, system CTMS operacyjny) bez
ograniczenia na liczbe CPU (dostarczone
oprogramowanie, bedgce przedmiotem zamdwienia, nie

TAK
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moze posiada¢ wewnetrznego ograniczenia, co do liczby
rdzeni, na ktérych pracuje, w przypadku wiekszej liczby
rdzeni oprogramowanie musi by¢ w stanie je
wykorzystac i zwiekszy¢ swojg wydajnosc).

AGENCJA
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System CTMS zapewnia odpornosé struktur danych (baz
danych) na uszkodzenia oraz pozwala na szybkie
odtworzenie ich zawartosci i wtasciwego stanu. System
CTMS posiada tatwy w obstudze mechanizm wykonania
kopii biezgcych oraz odtwarzania z kopii.

TAK

System CTMS wykonany w technologii klient-serwer,
dane przechowywane w modelu relacyjnym baz danych
z wykorzystaniem aktywnego serwera baz danych.

TAK

System CTMS ma mozliwos$¢ automatycznego
oczyszczania danych pobieranych z systemu zrédtowego
do potrzeb analitycznych na poziomie importu danych.
Automatyczne oczyszczanie danych podczas importu ma
na celu uporzadkowanie importowanych danych
poprzez np. usuniecie zbednych spacji, przecinkéw,
pustych kolumn itp.

TAK

System CTMS umozliwia monitorowanie aktualnego
obcigzenia systemu (z podziatem na procesy
uzytkownikow).

TAK

System CTMS posiada historie importowania danych i
innych operacji uzytkownikéw limitowang jedynie
przestrzenia dyskowa.

TAK

System CTMS pracuje w oparciu o dynamiczne
tadowanie tresci do GUI np. w technologii AJAX.

TAK

METODYKA WYTWARZANIA OPROGRAMOWANIA

Oprogramowanie powinno by¢ wytwarzane w metodyce
zgodnej z Agile, z preferowanym wykorzystaniem
techniki Scrum.

TAK

Oprogramowanie powinno by¢ wytwarzane w iteracjach
trwajgcych nie dituzej niz 2 tygodnie.

TAK, podac dtugosc
iteracji

Po kazdej iteracji procesu, Wykonawca zobowigzuje sie
do zorganizowania i przeprowadzanie spotkania
demonstracyjnego systemu z uczestnictwem

prowadzenia procesu wytwarzania oprogramowania,

TAK
Zamawiajgcego. Zamawiajgcy dopuszcza prezentowanie
makiet lub prototypdw systemu, preferowane jest
jednak dziatajgce oprogramowanie.
Wykonawca zobowigzuje sie do transparentnego TAK
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poprzez regularne udostepniania raportow z zakresu
prac wykonywanych w danej iteracji procesu.
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Wykonawca zobowigzuje sie do przeprowadzania
testow z uzytkownikami systemu przynajmniej raz na
cztery tygodnie. Dopuszcza sie przeprowadzanie testow
z wykorzystaniem makiet lub prototypdow systemu.

TAK

Wykonawca zobowigzuje sie do przekazywania
Zamawiajgcemu raportéw z przeprowadzonych testow z
uzytkownikami.

TAK

BEZPIECZENSTWO

Dane sg chronione przed niepowotanym dostepem przy
pomocy mechanizmu uprawnien uzytkownikéw. Kazdy
uzytkownik systemu ma odrebny login i hasto.
Jakakolwiek funkcjonalnos¢ systemu (niezaleznie od
ilosci modutéw) bedzie dostepna dla uzytkownika
dopiero po jego zalogowaniu.

TAK

System CTMS umozliwia konfiguracje logowania
dwusktadnikowego, z wykorzystaniem Google
Authenticator lub adresu mailowego.

TAK

System CTMS umozliwia dodawanie, zablokowanie,
usuwanie oraz edycje kont uzytkownikdw.

TAK

System CTMS umozliwia tworzenie nieograniczonej
liczby grup uzytkownikéw i nadawanie grupom
uprawnien w zakresie:

1. Grup uzytkownikéw:
1. Tworzenie nowej grupy;
2. Usuwanie grup;

3. Edytowanie grup i zmiana uprawnien w obrebie
grupy;

4. Podglad definicji grupy.

2. Uzytkownikéw:

1. Tworzenie nowego uzytkownika;

2. Edytowanie danych uzytkownika;

3. Podglad danych uzytkownika.

3. Dostepu do poszczegdlnych modutow:

1. Dostep do modutu kontraktow;

TAK
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2. Dostep do modutu poradni;

3. Dostep do modutu cennikow;

4. Dostep do modutu monitorowania;
5. Dostep do modutu analiz;

6. Dostep do modutu feasibility;

7. Dostep do modutu dokumentéw;

8. Dostep do modutu zarzadzania
badaniem

9. Dostep do modutu magazynowego;
10. Dostep do modutu eTMF/elSF;
11. Dostep do modutu oceny rentownosci;

12. Dostep do modutu ewidencji czasu
pracy;

13. Dostep do modutu SOP

14. Dostep do modutu eCRF

15. Dostep do modutu IWRS
4. W ramach modutu feasibility:

1. Usuwanie zapytan/wyszukiwania innych
uzytkownikow,

2. Edytowanie zapytan/wyszukiwania innych
uzytkownikow,

3. Uruchamianie zapytan innych uzytkownikow,
Podglad zapytan innych uzytkownikow.

5.Generowania plikéw programu
typu xlsx, csv.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Administrator systemu ma mozliwos$é nadawania
uzytkownikom uprawnien do okreslonych modutow i
okreslonych funkcji w ramach danego modutu
niezaleznie.

TAK

System CTMS wymusza na uzytkowniku utworzenie
hasta, ztozonego z co najmniej 8 znakdéw w tym co
najmniej 1 cyfry, 1 duzej litery oraz 1 znaku specjalnego.

TAK

System CTMS wymusza zmiane hasta uzytkownika co
zgodnie z ustawieniami okreslonymi przez
Administratora.

TAK
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Hasta sg przechowywane w bazie danych w sposdb
zaszyfrowany.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

System CTMS wylogowuje lub blokuje sesje uzytkownika
po zadanym czasie braku aktywnosci, z mozliwoscig
konfiguracji czasu bezczynnosci.

TAK

System CTMS jest zgodny z wymaganiami RODO na
dzien 10 grudnia 2025 roku

TAK

System CTMS uniemozliwia wprowadzanie lub
modyfikacje danych w sposéb anonimowy.

TAK

System CTMS tworzy i utrzymuje log systemu,
rejestrujgcy wszystkich uzytkownikéw systemu i
wykonane przez nich najwazniejsze czynnosci z
mozliwoscig analizy historii zmienianych wartosci
danych.

TAK

System CTMS wyposazony w zabezpieczenia przed
nieautoryzowanym dostepem. Zabezpieczenia
funkcjonujg na poziomie klienta (aplikacja) i serwera
(serwer baz danych).

TAK

System CTMS powinien umozliwiaé logowanie przy
uzyciu zewnetrznych systemow takich jak LDAP,
Active Directory.

DOSTE

PNOSC

System CTMS musi dziataé sprawnie przy jednoczesnym
uzytkowaniu przez co najmniej 50 oséb.

TAK

System CTMS umozliwia prace z petng funkcjonalnoscia
na komputerach stacjonarnych lub laptopach.

TAK

System CTMS jest dostosowany do pracy na
urzadzeniach mobilnych typu tablety lub smartfony.

TAK

NIEZAWODNOSC

System CTMS dostepny catodobowo, a czynnosci
techniczne wykonywane w czasie najmniejszego ruchu.

TAK

Zabezpieczenie danych (backup) nie moze wymagaé
przerwania pracy przez uzytkownikdw.

TAK

Aktualizacja systemu powinna by¢ przeprowadzana bez
koniecznosci wykonywania akcji przez uzytkownika.

TAK

WERSJ

E JEZYKOWE
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System CTMS dziata co najmniej w polskiej oraz
angielskiej wersji jezykowej

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Uzytkownik ma mozliwo$é wybrania wers;ji jezykowej

Istnieje mozliwos¢ przypisania uzytkownikowi lub grupie
uzytkownikéw domyslinej wersji jezykowej, tak, aby dla
tego uzytkownika system CTMS uruchamiat sie we
wtasciwym dla niego jezyku.

TAK

tATWOSC UZYTKOWANIA

System CTMS zapamietuje kryteria wybrane przez
uzytkownika (np. filtrowanie tabeli), przynajmniej na
caty czas trwania sesji uzytkownika.

TAK

System CTMS posiada podrecznik uzytkownika w
polskiej oraz angielskiej wersji jezykowej

TAK

System CTMS umozliwia powiekszenie rozmiaru czcionki
interfejsu graficznego.

TAK

W systemie CTMS zostaje zachowana zasada
jednokrotnego wprowadzania danych. Wymiana danych
pomiedzy modutami odbywa sie na poziomie bazy
danych.

TAK

Widok aplikacji automatycznie dostosowuje sie do
rozmiaru ekranu uzytkownika

TAK

Wszystkie btedy, niewypetnienie pél obligatoryjnych
oraz btedne wypetnienia prezentowane w jednym, jasno
okreslajagcym te btedy, komunikacie z mozliwoscig
szybkiego przejscia do miejsca aplikacji, gdzie te btedy
wystgpity.

TAK

MINIMALNE WYMAGANIA SPRZETOWE

Zamawiajacy planuje uruchomic¢ system CTMS na
maszynie wirtualnej w jego infrastrukturze
wirtualizacyjnej.

TAK

Wykonawca okresli parametry minimalne i optymalne
maszyny wirtualnej, ktéra zostanie wygenerowana przez
Zamawiajgcego w infrastrukturze Zamawiajgcego i
udostepniona Wykonawcy w celu instalacji systemu
CTMS.

Wymagane parametry:

- pamie¢ RAM

- ilo$¢ rdzeni CPU

- partycje dyskowe

- system operacyjny

TAK
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nalezy podac z wyprzedzeniem 2 tygodni przed datg

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

instalacji systemu CTMS.
Wykonawca zakupi licencje do system CTMS
operacyjnego, jesli system operacyjny wymaga licencji.

Motor bazy danych moze by¢ na innej maszynie

. L . - TAK
wirtualnej niz system CTMS jako aplikacja.

Okres gwarancji na dostarczone rozwigzanie min. 24 miesigce.

Zamawiajgcy, w celu umozliwienia prawidtowej realizacji przedmiotu zamdéwienia, moze udostepnic
Wykonawcy niezbedne zasoby infrastruktury technicznej, w szczegdlnosci:

e pomieszczenia techniczne i serwerownie lub miejsce na jednej z wirtualizacji Zamawiajgcego

e dostep do Srodowiska testowego (serwery, maszyny wirtualne, sie¢ testowa), w zakresie
uzgodnionym z Dziatem Informatyki Zamawiajgcego,

e dostep do stanowisk roboczych w celu przeprowadzenia konfiguracji i testow,

e dostep do sieci lokalnej (LAN) i tacza internetowego w ramach obowigzujgcych polityk
bezpieczenstwa,

e dostep do wybranych systeméw informatycznych Zamawiajgcego w zakresie niezbednym do
integracji lub testowania (np. systemu pocztowego, systemu kopii zapasowych),

e wsparcie administratoréw systemow i sieci w zakresie koniecznym do wykonania prac.

Udostepnienie infrastruktury bedzie realizowane wyfacznie w zakresie niezbednym do realizacji
zamoOwienia, na czas jego wykonywania, pod nadzorem pracownikéw Zamawiajgcego oraz zgodnie z
obowigzujgcymi procedurami bezpieczenstwa.

Osoba/y upowazniona/e do kontaktu:



