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dotyczy: odpowiedzi na zlozone przez Wykonawcow zapytania dotyczace przetargu nieograniczonego na

1.

dostawe i montaz cyfrowego aparatu RTG - znak sprawy G/5/ZP-1/20.

pytanie

W zwiazku z udzielonag w dniu 28 maja 2020 r. odpowiedzia Zamawiajacego na pytanie nr 10
dotyczaca mozliwosci wyboru sposobu integracji systemowej poprzez HL7 lub HL7CDA
pomigdzy PACS/RIS/HIS, zwracamy uwage, iz dopuszczenie takiej alternatywy moze nie$¢ ze
soba negatywne skutki dla Zamawiajacego w przyszlosci .Polska Implementacja Krajowa HL7
CDA (PIK HL7 CDA) jest oficjalna specyfikacja regut tworzenia elektronicznej dokumentacji
medycznej w Polsce, opracowana i opublikowang przez CSIOZ. PIK HL7 CDA jest zbiorem regul,
ktore maja spelnia¢ dokumenty medyczne w postaci elektronicznej. Wigkszos¢ z tych regut
pochodzi wprost ze standardu HL7 CDA, a specyfikacja krajowa zaweza niektére z nich i dodaje
nowe. Wszystko to dzieje si¢ w zgodzie ze standardem HL7 CDA, ktéry stanowi zbidr regut
podstawowych, ale rowniez okresla wiele innych zasad dotyczacych sposobu implementacji
elektronicznej dokumentacji medycznej, w tym zasady formutowania regul pochodnych:
krajowych, regionalnych, czy lokalnych. Kazda specyfikacja musi by¢ zgodna ze specyfikacja
wyzszego poziomu, czyli jest w istocie jej doprecyzowaniem. Hierarchia specyfikacji i zawartych
w nich regut jest jednym z podstawowych zalozen standardu HL7 CDA. Wigkszos¢ szablonow
krajowych to tzw. szablony otwarte, dzieki czemu mozna w zgodzie z nimi zapisa¢ wlasne warianty
dokumentow okreélonych typdw. Dzieki temu, PIK HL7 CDA nie ogranicza mozliwosci uzywania
wiasnych wzoréw dokumentow, o ile beda one spetnialy reguty zapisane w szablonach krajowych.
Aktualne wydanie Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA (zwane réwniez ,,Regutami™)
obejmuje dwie grupy typéw dokumentéw: (1) eRecepta, realizacja eRecepty, eSkierowanie i
eZlecenie, przetwarzane w Systemie P1 oraz (2) Karta informacyjna leczenia szpitalnego, Karta
odmowy izby przyjeé, Informacja dla lekarza kierujacego/POZ, Konsultacja lekarska,
Sprawozdanie z badania laboratoryjnego, Opis badania diagnostycznego, Karta indywidualnej
opieki pielegniarskiej (w tym: Karta wywiadu pielggniarskiego, Karta oceny stanu pacjenta, Karta
wypisu ze wskazdwkami dla pacjenta, Raport pielegniarski), Wpis do karty uodpornienia oraz
Protokot operacyjny, ktére nie beda przetwarzane w Systemie P1, a jedynie w nim indeksowane
celem wyszukiwania na potrzeby ogdlnopolskiej wymiany. Wersja 1.3.1PIK HL7 CDA
wprowadza punktowe, ale istotne zmiany w stosunku do wersji poprzedniej 1.2, opublikowanej w
lutym 2017 roku. Zmiany wynikaja przede wszystkim z doprowadzenia polskiej eRecepty i
realizacji eRecepty do zgodnosci z profilami IHE PRE i [HE DIS, a takze z uspéjnienia modelu
danych wszystkich dokumentéw medycznych z modelem nowej eRecepty. Celem opracowania jest
zapewnienie standaryzacji interoperacyjnej wybranych dokumentéw medycznych w stopniu
umozliwiajacym ich przetwarzanie w Systemie Pl zgodnie z zatozeniami przyjetymi dla Projektu
P1 oraz w systemach ustugodawcow medycznych, w tym ich bezpieczng wymiang pomiedzy
podmiotami. Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA jest doprecyzowaniem standardu HL7
CDA (Clinical Document Architecture) Release 2.

Tym samym uprzejmie prosimy o przywrdcenie koniecznos$ci integracji poprzez HL7CDA jako
wlasciwego protokolu komunikacji. Wymoég ten stanowi podwyzszenie bezpieczenstwa dla
Zamawiajacego i daje w przysztosci mozliwos¢ uruchamiania platform e-ustugowych w zakresie
wymiany danych. Udzielona w dniu 28 maja 2020 r. odpowiedZz Zamawiajacego na pytanie nr
10 w znaczacy spos6b obniza stawiane wymagania przed zamawianymi aplikacjami. Zwracamy
uwage, iz protok6l komunikacji HL.7 CDA stanowi obecnie standard rynkowy, jak réwniez bedzie
standardem rynkowym w przysztosci.

odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga koniecznosci integracji systemowej poprzez HL7CDA jako wiasciwego
protokotu komunikacji. Tym samym zmienia stanowisko Zamawiajacego przedstawione w
odpowiedziach na pytania z dnia 28.05.2020r. dotyczacym pytania nr 10.



2.

pytanie - Dotyczy odpowiedzi na pytania nr 11, 41, 53, 106 z dnia 28.05.2020 roku

Zamawiajacy, bez jakichkolwiek warunkéw granicznych, dopuscit detektory innego producenta,
niz wszystkie inne pozostale elementy aparatu (stol, stojak, statyw, generator). Na rynku
odnotowuje sie sytuacje, w ktorych wykonawcy samodzielnie wyszukuja i konfigurujg
podzespoly i skladaja je w jedno urzadzenie. Niestety najezesciej jedynym kryterium takich
konfiguracji jest przypadkowo$¢ i najnizsza cena, a nie jakos¢. W celu unikniecia przypadkowej
konfiguracii, tj. detektory jednej firmy z aparatem drugiej, a tym samym ryzyka braku
kompatybilnodci takiego zestawienia oraz stabej jakosci diagnostycznej otrzymywanych zdjedé
RTG, Zamawiajacy bedzie wymagal, aby: -oferowane urzadzenie bylo produkowane w
kooperacji dwdch producentéw oraz pod jedna marka-producent oprogramowania i detektoréw
byt jednoczesnie autoryzowanym przedstawicielem producenta gtéwnego urzadzenia hub
producent gtéwnego urzadzenia byt jednoczednie autoryzowanym przedstawicielem producenta
oprogramowania i detektoréw. Powyzsze wymogi eliminuja ryzyko samodzielnej, przypadkowej
i nie sprawdzonej konfiguracji.

odpowiedZ:

Tak, Zamawiajacy wymaga.

pytanie - Dotyczy odpowiedzi na pytania nr 52, 65 z dnia 28.05.2020 roku

W odpowiedzi na w/w pytania Zamawiajacy wymaga, aby podstawowe elementy aparatu jak:
stol, stojak, zawieszenie sufitowe i generator byly jednego producenta oraz caly aparat musi by¢
zargjestrowany pod jednym znakiem CE. Prosimy potwierdzi¢, ze podstawowe elementy aparatu,
tj. stol, statyw, zawieszenie sufitowe i generator byly zarejestrowane pod jednym znakiem CE, z
wylaczeniem detektorow i oprogramowania

odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy potwierdza,

pytanie - Dotyczy odpowiedzi na pytania nr 37, 48, 83 z dnia 28.05.2020 roku

W zwigzku z udzielonymi w dniu 28 maja 2020 r. odpowiedziami Zamawiajacego na pytania: nr
37, 48, oraz 83, dotyczacymi klasyfikacji oprogramowania diagnostycznego stacji lekarskich jal
rowniez pozostalych elementéw informatycznych (archiwizacji i dystrybucji obrazow,
oprogramowania do zarzadzania praca duplikatora, inne) bedacych przedmiotem w/w
postepowania, jako wyrobu medycznego w klasie I1b, pragniemy zwrd¢ uwage iz udzielone
odpowiedzi sa niespdjne i moga niesc ze soba negatywne skutki dla Zamawiajacego w
przysztodci. O klasie rozwigzan medycznych decyduje klasyfikacja opublikowana w
Rozporzadzeniu MZ z dnia 5 listopada 2010 roku, ktéra mowi: aktywne wyroby medyczne
przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego oraz przeznaczone do diagnostycznej
i terapeutycznej radiologii interwencyjnej, w tym wyroby medyczne, ktére steruja takimi
wyrobami medycznymi, monitoruja je lub bezposrednio wplywaja na ich dziatanie -zalicza sig do
klasy IIb. Oprogramowanie diagnostyczne stacji lekarskiej, systemow archiwizacji czy tez
systemow radiologicznych klasy RIS, jako komponent przeznaczony do sterowania aparatura
diagnostyczna poprzez listg robocza i mozliwo$¢ fadowania bezposrednio do aparatu
diagnostycznego nie tylko danych pacjenta, ale réwniez protokolow ustawiajacych parametry
pracy samego urzadzenia, powinni posiada¢ tozsama klasyfikacje wyrobu medycznego —w tym
wypadku wymagang przez Zamawiajacego na etapie publikacji postepowania klase ITh,
Zamawiajacy tworzac na swoje potrzeby kompletny system informatyczny, ktérego integralng
czescia jest podsystem zakupu systemu radiografii bezpoéredniej DR, kieruje sie w swoich
dziataniach przede wszystkim interesem pacjenta, przepisami prawa oraz wiedza zawartg w
zbiorze dobrych praktyk dotyczacy zarzadzania projektami informatycznymi. Wiedza ta nakazuje
przewidywaé zmiany w ustawodawstwie oraz zmiany w technologii i funkcjonalnosciach, ktére
moga by¢ konieczne do realizacji zadan stawianych przed Zamawiajacym w przysztosci.
Zamawiajgcy nie moze na etapie budowy systemu zaniecha¢ mozliwosci zakupu aplikacji
medycznych z najwyzszymi obecnie dostepnymi parametrami -szczegdlnie, ze wymaga od
Wykonawcy rozwoju funkcjonalnosci wszystkich elementéw systemu, w taki sposéb aby méc
$wiadezyé ustugi zdrowotne na najwyzszym mozliwym poziomie oraz podwyzsza¢ swoja
konkurencyjnos¢. Tym samym uprzejmie prosimy o przywrécenie koniecznosei certyfikacji
wszystkich elementow aplikacji medycznych )systemdw archiwizacji, dystrybucji, obstugi
duplikatora, oprogramowania diagnostycznego stacji lekarskiej, systemu RIS) w klasie IIb jako
wlasciwej wraz z koniecznoécia zalaczenia na etapie sktadania dokumentacji przetargowej
odpowiedniej certyfikacji w tym zakresie. Wymog ten stanowi podwyzszenie bezpieczenstwa dla



Zamawiajacego i zapewnia zakup systemow o najwyzszej jakosci i funkcjonalnosci. Pragniemy
rowniez zwroci¢ uwage, iz omawiana certyfikacja stanowi obecnie jak i w przysztosci standard
rynkowy, a udzielona w dniu 28 maja 2020 r. odpowiedZ Zamawiajacego na pytania, w znaczacy
sposdb obniza stawiane wymagania przed zamawianymi aplikacjami.

odpowiedz:
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ i postanowienia zawarte w odpowiedzi z 28.05.2020r
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