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Krakow, 23.08.2023

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

Cel formularza:

W zwiazku z realizacjg projektu pt. ,, MENTALIO — system wsparcia decyzji
diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia psychicznego nastolatkow w
oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji” dofinansowanego ze srodkow budzetu panstwa
przez Agencje Badan w ramach konkursu dla przedsigbiorstw na opracowanie
innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych o sztuczng inteligencj¢ do koordynowania
diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i leczeniu szpitalnym
(numer projektu 2022/ABM/07/00007 — 00), zwracamy si¢ z prosba o podanie wartoS$ci
planowanego zamdéwienia opisanego szczegétowo ponizej, w punkcie II oraz
udzielenie informacji wskazanych w zalaczniku nr 1 do niniejszego formularza.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przestac jego skan
(w formacie pdf) w drodze wiadomosci elektronicznej email na adres:
badania.kliniczne@nivalit.com

do dnia: 29.08.2023 .
Prosimy aby w tytule wiadomos$ci wpisa¢: Mentalio - ubezpieczenie

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt e-mail:
magdalena.kostrzon@nivalit.com

II. Opis przedmiotu zamodwienia:

Planowane zamodwienie dotyczy obowigzkowego ubezpieczenia sponsora 1 badacza w
zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu. Szczegdétowy opis przedmiotu
zamoOwienia znajduje si¢ w punkcie I1.4 niniejszego formularza.
KOD CPV: 66510000-8 — Ustugi ubezpieczeniowe

Termin realizacji przedmiotu zaméwienia: najpozniej do 31.05.2024 r.

Szczegbdlowy opis przedmiotu zamoéwienia:

Przedmiotem zamodwienia jest obowigzkowe ubezpieczenie sponsora i badacza w zwiazku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu. Polisa spelni warunki okre$lone w:

- art. 32 Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych,
- art. 69 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017
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- Rozporzadzeniu Ministra Finanséw z dnia 2 grudnia 2022 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia sponsora i badacza w zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.
Opis badania klinicznego wyrobu medycznego, do ktérego odnosi si¢ przedmiot
zamoOwienia stanowi zatgcznik nr 2.

5. Warunki udziatu w rozeznaniu rynku

Warunkiem jest mozliwos$¢ zawarcia promesy zawarcia umowy ubezpieczenia w
terminie do 1.09.2023 oraz posiadanie na dzien ztozenia oferty minimum 2-letnie
doswiadczenia w realizacji ubezpieczenia zblizonych badan klinicznych do
przedmiotu zaméwienia

6. Ocena

Wybdr Ubezpieczyciela zostanie dokonany sposrod Ofert spetniajacych wymagania
jako$ciowe wskazane w pkt. 1.5 niniejszego formularza.

Ocenie bedzie podlega¢ oferowana cena.



Zatacznik nr 1 do formularza rozeznania rynku

Wzor informacji do uzupelnienia przez oferenta

Pelna nazwa Ubezpieczyciela: ...........................
Adres Ubezpieczyciela: ................c.oeeuntnn

NIP: o

Osoba do kontaktu: ..............o.oeeiie.

Data sporzadzenia oferty: .....................c..e.

Cena polisy (netto)......................

Oswiadczamy, ze na dzien rozpoczecia badania begdziemy spetnia¢ ponizsze warunki
przedmiotu zamdwienia:

1. Mamy mozliwo$¢ objecia ubezpieczenie badania klinicznego wyrobu medycznego,
zgodnie z warunkami okreslonymi w przedmiocie zamowienia na czas trwania badania
klinicznego

2. Wyrazamy gotowos¢ do zawarcia promesy przedmiotowej umowy ubezpieczenia w
terminie do 1.09.2023

3. Na moment terminu sktadania oferty posiadamy minimum 2-letnie doswiadczenie w
realizacji ubezpieczenia zblizonych badan klinicznych do przedmiotu zamowienia.



Zalacznik nr 2 do formularza rozeznania rynku

Dane dotyczace badania klinicznego

1. Rodzaj badania:
Badanie kliniczne wyrobu medycznego
2. TDytut badania

Ocena dzialania i bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego MENTALIO — systemu
wsparcia decyzji diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia psychicznego
nastolatkow w oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji.

3. Materialy badanego wyrobu moggce wejs¢ w kontakt z tkankami lub ptynami
ustrojowymi uczestnika badania

Wyrob medyczny nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych krwi ludzkiej lub
osocza ludzkiego. Wyrob nie jest produkowany z wykorzystaniem niezdolnych do zycia
tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego lub ich pochodnych.

4. Czy badanie dotyczy ktorejkolwiek z kategorii:

Antybiotyki — nie

Leki przeciwzapalne - nie

Choroby serca - nie

Leki ginekologiczne - nie

Badania inwazyjne (ingerencja w ciato pacjenta inna niz diagnostyczna) - nie
Szczepionki - nie

Badania z udziatem dzieci - tak

Badania z udziatem kobiet w cigzy - nie

Stany terminalne — nie

5. Metoda badania (prosimy o krotki opis metody leczenia / badania)

Badanie stuzace ocenie dzialania MENTALIO ma charakter naturalistycznego badania
prospektywnego zwigzanego z pozyskiwaniem danych klinicznych z wewngtrzng grupa
kontrolng. Badanie bedzie miato charakter ankietowy w oparciu o ankiety
socjodemograficzne, objawowe oraz katamnestyczne zawarte w systemie MENTALIO
oraz psychologiczne standaryzowane testy samooceny.

6. Cele badania (pierwotne i wtorne)

Glownym celem badania jest ocena dziatania 1 bezpieczenstwa wyrobu medycznego
MENTALIO - systemu wsparcia decyzji diagnostycznych 1 terapeutycznych w obszarze
zdrowia psychicznego nastolatkéw w oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji.

Cele szczegbdlowe:



a.) Specjalisci zdrowia psychicznego dzieci i mlodziezy i inny personel medyczny

- ocena efektywnosci predykeji zasadnosci konsultacji psychiatrycznej i pilnosci
konsultacji psychiatrycznej dla personelu medycznego nie bedacego psychiatrami lub
osobami w trakcie szkolenia z psychiatrii;

- ocena efektywnosci predykceji prawdopodobienstwa poszczegdlnych diagnoz wg ICD-
10/ICD-11/DSM 5 w r6znych grupach specjalistow;

- ocena efektywnosci predykeji wyboru poszczegolnych trybow 1 metod leczenia w
r6znych grupach specjalistow;

- ocena efektywnos$ci poréwnan diagnozy i wyboru trybu i metody leczenia pomigdzy
specjalistami;

- ocena efektywnosci predykcji stabilnosci diagnozy, efektywnosci trybu leczenia oraz
metody leczenia w oparciu o dane katamnestyczne z okresu 6 miesiecy.

- ocena przydatnosci dodatkowych informacjami takich jak wiarygodno$¢, kompletnosc i
spojnos¢ zebranego materiatu stuzacego predykc;ji.

- ocena przydatnos$ci zapoznania specjalistow z informacjami co do ryzyka wystapienia
krytycznych zdarzen niepozadanych.

b.) Rodzice

- ocena efektywnosci oceny zasadnos$ci konsultacji psychiatrycznej i pilno$ci konsultacji
psychiatrycznej w oparciu o informacje zebrane od rodzicow;

- ocena efektywnosci oceny wyboru poszczegdlnych trybdw leczenia i metody leczenia w
oparciu o informacje zebrane od rodzicow;

c.) Dodatkowo celem badania klinicznego bedzie ocena ergonomii i bezpieczenstwa uzycia
urzadzenia w poszczegdlnych grupach (pacjenci, rodzice, specjalisci).

d.) Celem badania klinicznego bedzie rowniez ocena edukacyjnego znaczenia urzadzenia
e.) Dodatkowo celem badania klinicznego bedzie ocena uzycia urzadzenia w badaniach
klinicznych oraz badaniach efektywnosci.

7. Potencjalne zagrozenia w trakcie badania

Badanie bgdzie miato charakter ankietowy w oparciu o ankiety socjodemograficzne,
objawowe oraz katamnestyczne zawarte w systemie MENTALIO oraz psychologiczne
standaryzowane testy samooceny. Oparte jest ono na bazie standardowego wywiadu
klinicznego. Badanie nie jest zwigzane z naruszaniem integralno$ci ciata badanych, nie jest
zwigzane z pobieraniem ptyndw ustrojowych czy tkanek. Nie wplywa w zasadniczy
sposob na przebieg standardowej oceny stanu psychicznego. Przetwarzanie danych
osobowych w badaniu klinicznym bedzie si¢ odbywac¢ zgodnie z RODO. W obrebie
algorytmu sztucznej inteligencji (grafu) dane bedg zanonimizowane.

Wplyw wypetnienia narzgdzia na stan emocjonalny badanych bedzie oceniany na biezaco
w czasie badania klinicznego przez wykonujacego badanie, ktore kazdorazowo nastgpowac
bedzie po wypetnieniu kwestionariuszy. Badajacy bedzie nadzorowat wypetnianie
kwestionariuszy przez pacjenta. Zespot badawczy tworzy do§wiadczony zespot lekarzy
psychiatrii oraz psychiatrii dzieci 1 mlodziezy, lekarzy rezydentéw psychiatrii dzieci 1
mtodziezy, psychologéw (w tym specjalistow psychologii klinicznej) i psychoterapeutoéw
(w tym certyfikowanych psychoterapeutow, pedagogdw, terapeutéw uzaleznien oraz
specjalistow psychoterapii dzieci 1 mtodziezy) posiadajacych wieloletnie do§wiadczenie w
sprawowaniu opieki psychiatrycznej nad dzie¢mi.



Badanie bedzie prowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej oraz zgodnie z
Deklaracjg Helsinska. Producent wyrobu medycznego MENTALIO posiada certyfikat ISO
PN-EN ISO 13485:2016 potwierdzajacy wdrozenie systemu zarzadzania jakoscig dla
wyrobow medycznych.

8. Wielkosc¢ badanej grupy (liczba uczestnikow):

1490 uczestnikow

9. Liczba osrodkow badawczych

Badanie jednoosrodkowe. Osrodek badawczy: SPZPZ Szpital Uniwersytecki w Krakowie
10. Kryteria wlgczenia do badania

Do badania kwalifikowani bedg wszyscy pacjenci w wieku od 13 do 21 roku zycia
zglaszajacy si¢ w trybie ostrym lub planowym lub konsultacyjnym w trakcie jego trwania
do Oddziatu Klinicznego Psychiatrii Dorostych Dzieci 1 Mlodziezy Szpitala
Uniwersyteckiego w Krakowie spetniajacy kryteria wiaczenia oraz nie spelniajacy
kryteriow wylaczenia.

Badaniem obje¢ci zostang wszyscy pacjenci, ktorzy wyraza swiadoma zgode na badanie
oraz w wypadku 0s6b niepetnoletnich zgode wyrazi ich opiekun prawny.

11. Kryteria wylgczenia z badania

Z badania wylaczeni beda wszyscy pacjenci spetniajacy cho¢ jedno kryterium wytaczania:

e brak obecnosci opiekuna prawnego — w przypadku dzieci do 18 1. z.;

e niejasna sytuacja prawna pacjenta — w przypadku dzieci do 18 r. z.;

e toczacy si¢ konflikt rodzinny lub prawny utrudniajacy wspdlne sprawowanie wtadzy
rodzicielskiej przez rodzicow — w przypadku dzieci do 18 1. Z.;

e niepelnosprawnos¢ umystowa pacjenta lub rodzica;

e konsultacja lub leczenie wbrew woli pacjenta;

e stan psycho-fizyczny pacjenta uniemozliwiajacy wypetnienie kwestionariuszy
badania;

e udziat w badaniu z uzyciem MENTALIO w ciaggu ostatnich 6 miesigcy.

e stan somatyczny sugerujacy mozliwos$¢ wystgpienia objawdéw padaczkowych lub
migrenowych w wyniku dtugotrwatego spedzania czasu przed ekranem;

e stan stwarzajacy bezposrednie ryzyko wystgpienia zachowan agresywnych lub
autoagresywnych.

12. Czas trwania badania i wnioskowany okres ubezpieczenia
12 kwietnia 2024 — 11 kwietnia 2025
13. Monitorowanie leczenia

Badanie jest monitorowane przez niezalezny podmiot CRO poprzez monitoring
prowadzony na miejscu (w osrodku badawczym) jak réwniez metodg zcentralizowana.
CRO monitoruje badania kliniczne w Osrodku Badawczym, w trakcie 1 po zakonczeniu
badania klinicznego, w celu weryfikacji, czy:



e chronione sg prawa i dobro uczestnikow badania klinicznego;

e zbierane dane sg doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie
dokumentow zrédtowych;

e dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywato si¢ zgodnie z
protokotem badania klinicznego;

e Dbadanie jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego i
zaakceptowanymi zmianami protokotu.

e CRO sporzadza raportéw z wizyt monitorujacych oraz nadzoruje przebieg badania
klinicznego pod katem jego zgodnosci z Dobrg Praktyka Kliniczna, przepisami oraz
protokotem) - zgodnos$¢ regulacyjna

14. Czestotliwosc¢ i zakres i metodologia raportowania skutkow ubocznych / reakcji
niepozgdanych:

W wypadku wystapienia konfliktu krytycznego, zdarzen niepozadanych i cigzkich zdarzen
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem badanego wyrobu informacja o tym zostaje
niezwlocznie zgloszona przez system lub przez cztonka zespotu badawczego droga
mailowg lub telefoniczng do Gtownego Badacza, ktory analizuje przyczyne, ocenia ich
znaczenie i raportuje do Sponsora na adres mail: badania.kliniczne@nivalit.com oraz
podejmuje ewentualne dziatania zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta oraz ewentualnego
zawieszenia badania do czasu wyjasnienia przyczyn zdarzenia i mozliwych dziatan
naprawczych.

Termin raportowanie informacji o zdarzeniach niepozadanych wynosi:

e 24h w przypadku ciezkich zdarzen niepozadanych
e 5 dni w przypadku zdarzen niepozadanych.

15. Kryteria rezygnacji z kontynuacji badania u pojedynczego pacjenta:

Zgoda na badanie bedzie mogla by¢ wycofana w formie ustnej deklaracji pacjenta lub
ktéregokolwiek rodzica bedacego opiekunem prawnym pacjenta na kazdym etapie
badania.

16. Wnioskowana suma gwarancyjna

500 000 EUR w odniesieniu do jednego zdarzenia i 2 500 000 EUR w odniesieniu do
wszystkich zdarzen- zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Finanséw z dnia 2 grudnia 2022
r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia sponsora i badacza w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro

17. Udziat podmiotu nadzorujgcego przebieg badania z ramienia Sponsora

W badaniu klinicznym przewidziany jest udziat CRO.
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