Opis Przedmiotu Zamowienia

Cel zamowienia:

Przedmiotem zamodwienia jest dostosowanie eCRF udostepnionego przez Agencj¢ Badan
Medycznych (ABM) do specyficznych potrzeb eksperymentu badawczego GENTLE-PACE
STUDY.

Zamawiajacy posiada standardowy elektroniczny formularz zbierania danych (eCRF)
udostepniony przez Agencj¢ Badan Medycznych. Przedmiotem niniejszego zapytania

ofertowego jest dostosowanie tego standardowego eCRF do specyficznych wymagan

i protokotu eksperymentu badawczego GENTLE-PACE STUDY.

Projekt jest wieloosrodkowy z planowanym witaczeniem 99 pacjentow.

Zakres prac obejmuje w szczegolnoSci nastepujace zadania:

1. Analiza protokotu badania
a. Szczegodtowe zapoznanie si¢ z protokotem eksperymentu, jego celem, sposobem
zbierania danych, regul walidacji, przeptywu danych oraz specyficznych
wymagan dotyczacych dostepu do danych dla zespotow zaslepionego
1 odslepionego.
2. Konfiguracja struktury eCRF
a. Dostosowanie formularza zgodnie z wymaganiami protokotu eksperymentu
badawczego (np. zmiana etykiet, formatéw danych, dodanie/usuniecie opcji
wyboru).
3. Konfiguracja uprawnien dostgpu
a. Implementacja  zaawansowanych  mechanizméw  kontroli  dostepu
uzytkownikéw do danych w eCRF, uwzgledniajacych role zespotu badawczego
(zaslepiony/odslepiony). Konieczne jest zapewnienie, ze zespot zaslepiony nie
ma wgladu w dane dotyczace dwoch specyficznych interwencji oraz danych
hospitalizacyjnych, przy jednoczesnym dostepie do danych z wszystkich wizyt.

4. Testowanie i walidacja dostosowanego eCRF



a. Przeprowadzenie testow dostosowanego formularza, w tym szczegdtowe testy
mechanizmoéw kontroli dostgpu dla réznych rol uzytkownikow, w celu
upewnienia si¢, ze wszystkie funkcjonalnosci dzialaja prawidlowo i1 zgodnie
z wymaganiami protokotu badania oraz zasadami zaslepienia.

5. Przygotowanie dokumentacji

a. Sporzadzenie dokumentacji opisujacej dokonane zmiany, konfiguracje,
szczegdtowe informacje o konfiguracji uprawnien dostgpu oraz instrukcji
obstugi dostosowanego eCRF dla uzytkownikow.

6. Szkolenie uzytkownikow

a. Przeprowadzenie szkolenia dla zespotu badawczego z zakresu obstugi

dostosowanego eCRF, z uwzglednieniem specyfiki dostepu do danych dla

r6znych rol.

Oczekiwania wobec Wykonawcy:

Wykonawca powinien posiada¢ udokumentowane doswiadczenie w dostosowywaniu
systemow eCRF, preferowane w $rodowisku Agencji Badan Medycznych lub innych
platformach wykorzystywanych w badaniach klinicznych. Kluczowe jest do$wiadczenie
w implementacji zaawansowanych mechanizméw kontroli dostgpu 1 zarzadzania
uprawnieniami uzytkownikow w systemach eCRF, z uwzglednieniem wymagan dotyczacych

zaslepienia w badaniach klinicznych. W szczeg6lno$ci oczekuje sig:

e Udokumentowanego doswiadczenia w konfiguracji i dostosowywaniu systemow eCRF
do potrzeb badan klinicznych, w tym udokumentowane do§wiadczenie w konfiguracji
uprawnien dost¢pu w konteks$cie zaslepienia.

e Dobrej znajomosci regulacji prawnych i wytycznych dotyczacych prowadzenia badan
klinicznych (m.in. ICH-GCP), ze szczegdlnym uwzglednieniem zasad zachowania
zaslepienia.

e Doglebnej wiedzy technicznej w zakresie projektowania formularzy elektronicznych,
baz danych oraz regul walidacji danych, jak réwniez w zakresie konfiguracji
zabezpieczen 1 kontroli dostgpu do danych.

e Wykazania si¢ zrozumieniem specyfiki i zlozono$ci procesow zwigzanych
z prowadzeniem badan klinicznych, w tym metodologii zaslepienia i jej implikacji dla

systemOw gromadzenia danych.



Zdolnosci do analizy protokotéw badan i przektadania ich wymagan na funkcjonalnosci
eCRF, ze szczegdlnym uwzglednieniem wymagan dotyczacych kontroli dostepu
1 zachowania zaslepienia.

Sprawnej komunikacji i umiejetnosci  wspoélpracy z zespolem badawczym
Zamawiajacego.

Zapewnienia odpowiedniej dostepnosci zespotu projektowego w trakcie realizacji
Zlecenia.



