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dotyczy: odpowiedzi na zlożone przez Wykonawców zap},rania dotyczące plzetargu nieograniczonego na
dostawę i montaż cyliowego aparatu RTG - mak sprawy G/ 5lzP-tl20.

1. DYtanie
W związku z udzieloną w dniu 28 maja 2020 r. odpowiedzią Zamawiającego na pyanie nr 10
dotyczącą moZliwości wyboru sposobu integracj i systemowej poprzez HL7 lub HL7CDA
pomiędzy PACS/NS/HIS, zwrucamy uwagę, iz dopuszczenie takiej altematywy rrloże nięść zę
sobą negatywne skutki dla Zamawiającego w przyszłości ,Polska lmplementacja Krajowa HL7
CDA (P|K HL7 CDA).iest oficjalną specyfikacją reguł tworzenia elektronicznej dokumentacji
medycznej w Polsce, opracowaną i opublikowaną przez CSIOZ. PIK HL7 CDA jest zbiorem reguł,
które mają spełniać dokumenty medyczne W postaci elektronicznej, Większość Z tych r€guł
pochodzi wprost ze standaldu HL7 CDA, a specyfikacja krajowa zawęża niektóre z nich i dodaje
nowe. Wszystko to dzieje się w zgodzie zę standardem IIL'I CDA,, który stanowi zbiór reguł
podstawowych, ale równięż określa wiele innych zasad dotyczących sposobu implementacji
eleknonicznej dokumentacji medycznej, w tym zasady formułowania reguł pochodnych:
krajowych, regionalnych, czy lokalnych. Kaźda specyt'lkacja musi być zgodna ze specyfikacją
wyźszego poziomu, czyli jest W istocie jej doprecyzowaniem_ Hierarchia specyfikacji i zawartych
w nich reguł jest jednym Z podstawo\łych założeń standardu HL7 cDA. Większość szablonów
krajowych to tZW. szablony otwarte, dzięki czemu można w zgodzie zniml zapisać własne walianty
dokumentów określonych typów. Dzięki t€mu, PIK HL7 cDA nie ogranicza nrożliwości używania
własnych wzorów dokumentów, o ile będą one spełniały reguły zapisane w szablonach kajowych.
Aktualnę wydanie Polskiej Implementacji lłajowej HL7 CDA (zwane również ,,Regułami")
obejmuje dwie grupy typóW dokumentóW: (l) eRecepta, realizacja eRecepty, eSkierowanie i
ęZlecenię, plzętwaTzanę w Systemie Pl otaz Q) Karta infomacyjna leczenia szpitalnego, Kalta
odmowy izby przyjęć, Informacj a d|a lekarza kierującego/POZ, Konsultacja |ekarska,
Sprawozdanie z badania labolatoryjnego, Opis badania diagnostycznego, Karta indywidualnęj
opieki pielęgniarskiej (w tym: Karta wywiadu pielęgniarskiego, Karta oceny stanu pacjenta, Karta
wypisu ze wskazówkami dla pacjęnta, Raport pielęgniarski), Wpis do karty uodpomienia oraz
Protokół operacyjny, lcóre nie będą przetwalzane w Systęmie Pl, a jedynie w nim indeksowanę
cęlem wyszukiwania na potrz€by ogólnopolskiej wymiany. Wersja 1.3.1PIK HL7 CDA
wprowadza punktowe, ale istotne zmiany w stosunku do wersji poprzedniej 1,2, opublikowanej w
lutym 20]7 roku. Zmiany Wynikają przede wszystkim z doprowadzenia polskiej eRecepĘ i
realizacji eRecepty do zgodności z profilami IHE PRE i IHE DIS, a takZe z uspójnienia modelu
danych wszystkich dokumentów medycznych z modelem nowej eRecepty. Celem opracowaniajęst
zapewnienie standaryzacji interoperacyjnej wybranych dokumentów medycznych w stopniu
urrrożliwiającym ich plzetwarzanie w Systemie P1 zgodnie z założeniami przyjętymi dla Projelłu
Pl oraz W systemach usługodawców medycznych, w tym ich bezp'rcczną wymianę pomiędzy
podmiotami. Polska Implementacja Knjowa HL7 cDA jest doprecyzowaniem standardu HL7
CDA (Clinical Document Architecture) Release 2.

Tym samym uprzejmie prosimy o przywrócenie konieczrrości integracji poprzez HL7CDA jako
właściwego protokołu komunikacji. wymóg ten stanowi podwyższenie bezpieczeństwa dla
Zamawiającego i daje w przyszłości możliwość uruchamiania platform e-usługowych w zakesie
wymiany danycb. Udzięlona w dniu 28maja 2020 r, odpowJedź Zamawiającego na pytanie m
l0 w znaczący sposób obniża stawiane wymaganla przed zamawtanymi aplikacjami. Zwracany
uwagę, iż protokół komunikacji HL7 CDA stanowi obecnie standard rynkowy, jak również będzie
standardem rynkorłrym w przyszłości.
odpowiedź:

Zamawiający wymaga konieczności integracji Systemowej poprzez HL7CDAjako właściwego
protokołu komunikacji. Tym samym zmienia stanowisko Zamawiającego przedstawione w

odpowiedziach na p}Ąania Z dnia 28.05,2020r. dotyczącym p},tania nr l0.



2. Dvtanie - Dotyczy odpowiedzi na pytania nr 11,41,53, 106 z dnia 28.05.2020 roku

Zmtawialący,bez jakichkolwiek waruŃów grarricznych, dopuścił detoktory innego ploducenta,
niż wszystkie inne pozostałe ęlęmęnty aparatu (stół, Stojak, statyw, generator). Na rynku
odnotowuję się s},tuacje, w klórych wykonawcy samodzielnie wyszukują i konfigurują
podzespoĘ i składająj€ w jedno urządzenie. Nięstęty najczęściei jedynym lolterium takich
konfiguracjijest przypadkowość i najniższa cena, a niejakość. W celu uniknięcia prąpadkowej
konfiguracji, tj. detektory jednej firmy z apaxatem drugiej, a t}m samym ryzyka braku
lcompatybilności takiego zestawienia oraz słabej jakości diagnostycaej otrzym}.wanych zdjęć
RTG, Zamawiający będzie wlmagał, aby: -oferowane urządzenie było prodŃowane w
kooperacji dwóch producentów oraz podjedną marką-producent oprogramowania i detektorów
był jednocześnie autoryzowanym przedstawicielem producenta głównego urządzenia lub
producent głównego urządzenia był jednocześnie autoryZowanym przedstawicielem producenta
oprogramowania i detektoróW. PoWyźsZe W}.mogi eliminują ryzyko samodzielnej, prąpadkowej
i nie sprawdzonej konfiguracj i.
odpowiedź:
Tak, Zamawiający wymaga.

3. py]!4EĘ - Dotyczy odpowi€dzi na pytania nr 52,65 z dnia 28.05.2020 roku
W odpowiedzi na w lw pytania Zrnawiający wymaga, aby podstawowe elementy aparafu jak:
stół, stojak, zawięszenie sufitowe i genelator byłyjednego producenta olaz cały aparat musi być
zarejestrowany podjednym znakiem CE. Prosimy potwieldzić, źę podstawowe elementy apaxafu,
tj. Stół, statyw, zawieszenie sufitowe i generator byĘ zarejestlowane pod jedn}łn nlakiem CE, z
wylączeniem detektorów i oprogramowania
odDowiedź:

T ak, Zamaw iający potwierdza.

4. DYtani€ - Dotyczy odpowi€dzi na pytania nr 37, 48, 83 z dnia 28.05.2020 roku
W związku zlldzie|onymi w dniu 28 maja 2020 r. odpowiedziami Zamawiającego na pfiania: nr
37,48, oraz 83, dolyczącymi klasyfikacji oplogrcmowania diagnostycznęgo stacji lekarskich jak
Iównięż pozostĄch elęmęntów informatycmych (archiwizacji i dystrybucji obrazów,
oprogramowania do zalządzaliapraca duplikatofa, ime) będących przedmiotem w/w
postępowania, jako wyrobu medycznego w klasie IIb, pragniemy zwlóć uwagę iż udzielone
odpowie&i są niespójne i mogą nieść zę sobą negatywne skutki dla Zamawiającego w
przyszłości. O klasie rozwiązań medyczrrych decyduje klasyfikacja opublikowana w
Rozporządzeniu MZ z dtia 5 listopada 2010 roku, która mówi: al:tywne wl,roby medyczne
przezlaczone do emitowania promieniowania jonizującego oraz przeznacmne do diagnostycznej
i telapęutycznęj radiologii interwencyjnej, w tym wyroby medyczne, które stąują takimi
łyrobami medycznymi, rnonitorująje lub bezpośrednio wpĘwają na ich działanie -zalicza się do
klasy IIb. oprogramowanie diagnostyczne stacji lekarskiej, systemów alchiwiza}ji cą tęż
systemóW radio]ogiczrych klasy RIS, jako komponent przęZnaczony do stelowania apaxaturą
diagnostyczną poprzez listę roboczą i możlirvość ładowania bezpośrednio do aparatu
diagnostycznego nie tylko danych pacjenta, ale lóWnież plotokołów ustawiających parametry
pracy samego urządzenia, powimi posiadać tożsamą klasyfikację wlrobu medyczrego w tym
wypadku wymaganą przez Zamawiającego na etapie publikacji postępowania klasę IIb.
Zamawiający twofąc na swoje potrzeby kompletny system informatyczny, któręgo integralną
częściąjest podsystęm zakupu systemu radiogafii bezpośredniej DR, kieruje się w swoich
działaniach przede wszystkim interesem pacjenta, przepisami ptawa oraz wiedzą zawaxą w
zbiorze dobrych praktyk dolyczący zulządzarria projektami informatycznymi. wiedza ta nakazuje
przewidlvać zrrriany w ustawodawstwie oraz zmiany w tęchnologii i funkcjonalnościach, które
mogą być konieczn e do rcalizaaji. zadań śawialych przpd Zamawiającyłrr w przyszłości.
Zamawiający nie możę na etapie budo\ły systemu zaniechać możliwości zakupu aplikacji
medycznych z najwyższymi obecnie dostępnymi parametram i -szczegó|lie, że wynaga od
Wykonawcy rozwoju funkcjonalności wszystkich elementów systemu, w taki sposób aby móc
śWiadczyó usługi Zdro\Yotne na naj\łyższym możliwym poziomie oraz pod\łyźszać swoją
konl-urencyjność. Tym samym uprzejmie prosimy o przywlócenie konieczności cefiyfikacji
wszystkich elementów aplikacji medycznych )systemów archiwizacji, dystrybucji, obsługi
duplikatora, oprogramowania diagnostycznęgo stacji lekarskiej, systemu RIS) w klasie IIb jako
właściwej wraz z koniecmośc ią zńączenia la etapie składania dokumentacji przetargowęj

odpowiedniej certyfikacji w tym Zakresie. wymóg ten stanowi podwyższenie bęZpieczeństwa dla



Zamawiającego i zapewnia zakup systemów o najWyżSZej jakości i funkcjonalności. Pragniemy
również zwlócić uwagę, iż omawiana certyfikacja stanowi obecniejak i w przyszłości standard

rynkowy, a udzielona w dniu 28 maja 2020 r, odpowiedź Zamawiającego na pylania, w 
^aaczącysposób obniża stawiane wymagalia przed zamawianymi aplikacjami.

odoowi€dź:
Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ i postanowienia zawańe w odpowiedzi z 28.05.20żOr
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