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Poznan dnia: 2025-10-27

Szpital Wojewodzki w Poznaniu
Dzial Zamoéwien Publicznych
ul. Juraszoéw 7/19

60-479 Poznan
WYKONAWCY

ubiegajacy si¢ 0 zamowienie

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego:

Nazwa zamowienia: Przedmiotem zamowienia jest zakup z wdrozeniem produkcyjnym:
- oprogramowania aplikacyjnego rozbudowujacego funkcjonalnos¢
systemu informatycznego HIS z niezbedna dla tej funkcjonalnosci
infrastruktura informatyczng i usluga weryfikacji poprawnosci kopii
zapasowych bazy danych tego systemu,
- oprogramowania aplikacyjnego systemu informacyjnego CIS;
- integracja systemu PACS z Platforma Ustug Inteligentnych Centrum
e-Zdrowia..

Numer referencyjny: SZW/DZP/117/2025

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Zamawiajacy, Szpital Wojewodzki w Poznaniu, Dzial Zaméwien Publicznych, dzialajac
na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych
(t.j. Dz. U. 2 2024 poz. 1320), udostgpnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia
(zwanej dalej "SWZ”) wraz z wyjasnieniami dokonujac modyfikacji SWZ w zakresie samej SWZ

oraz zatgcznika nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu zamoéwienia (1 z 2) i (2 z 2) w zakresie zadania nr 2:

Pytania do: Pakiet 2: Dostawa i wdrozenie produkcyjne Klinicznego Systemu Informatycznego CIS
w zakresie Elektronicznej Karty Znieczulen (EKZ) i Elektronicznej Dokumentacji Medycznej
na Oddziale wybudzeniowym (EDMOW) z dostawa, rozmieszczeniem, zainstalowaniem

i skonfigurowaniem produkcyjnym infrastruktury informatycznej
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Pytanie nr 1

Zatacznik nr 2 do SWZ / zalgcznik nr 2 do umowy

1. Zamawiajacy wskazal, ze wymagany system Klinicznego Systemu Informatycznego w zakresie
Elektronicznej Karty Znieczulen (EKZ) i Elektronicznej Dokumentacji Medycznej na Oddziale
Wybudzeniowym (EDMOW) musi by¢ sklasyfikowany jako wyrob medyczny minimum klasy IIb.
Prosimy o dopuszczenie rowniez wyrobdéw medycznych klasy Ila, ktére spetniajg wszystkie wymagania

funkcjonalne i prawne opisane w SWZ.

Systemy typu CIS (Clinical Information System), do ktérych nalezy Elektroniczna Karta Znieczulen
oraz EDMOW, nie petnia funkcji podtrzymywania Zycia, nie podaja lekdw, ani nie ingeruja bezposrednio
w procesy fizjologiczne pacjenta. Tym samym nie powinny spetnia¢ kryteriow kwalifikujacych do klasy
IIb (wyzsze srednie ryzyko), ktéra zgodnie z MDR (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745) obejmuje wyroby medyczne zdolne do podtrzymywania funkcji zyciowych
lub podawania lekéw (np. pompy infuzyjne, respiratory).

Zgodnie z obowigzujaca klasyfikacja MDR, systemy takie jak CIS, wykorzystywane do dokumentacji
medycznej 1 wsparcia decyzji klinicznych, mieszczg si¢ w klasie Ila - czyli wyrobow "$redniego ryzyka",

co w pelni odpowiada wymaganiu Zamawiajacego dotyczacym poziomu bezpieczenstwa.

W praktyce nie istniejg na rynku systemy informatyczne CIS, ktéry umozliwiatby podtrzymywanie zycia
pacjenta. Wymaganie klasy IIb ogranicza konkurencje¢ i moze prowadzi¢ do wykluczenia wszystkich

dostepnych rozwigzan.

W zwigzku z powyzszym prosimy o zmiang wymogu z klasy IIb na "minimum klasa Ila - $redniego
ryzyka", co zapewni zgodnos¢ z MDR, RODO, certyfikacja CE oraz pozwoli na spetnienie wszystkich
celow postawionych przez Zamawiajacego, przy zachowaniu bezpieczenstwa i jakosci systemu.
Stanowisko (wyjas$nienie) Zamawiajacego:

Zamawiajacy modyfikuje wymagania dla przedmiotu zaméwienia w zakresie koniecznej minimalnej
kategorii klasyfikacyjnej dla Klinicznego Systemu Informatycznego w zakresie Elektronicznej Karty
Znieczulen (EKZ) i Elektronicznej Dokumentacji Medycznej na Oddziale Wybudzeniowym (EDMOW)),

jako wyrobu medycznego klasy Ila.

W zwigzku z powyzsza modyfikacja, spetnienie ww. wymagania klasyfikacji, jako wyréb medyczny

w klasie wyzszej niz Ila przez oferowany Kliniczny System Informatyczny w zakresie Elektronicznej
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Karty Znieczulen (EKZ) i Elektronicznej Dokumentacji Medycznej na Oddziale Wybudzeniowym
(EDMOW) zostato ujete jako kryterium pozacenowym oceny ofert.

2. "Wymagania dla wykonawcy z zakresie dos§wiadczenia":

a. W punkcie 1) SWZ Zamawiajacy wymaga wykazania si¢ przez Wykonawce co najmniej 3 dostawami
1 wdrozeniami Klinicznego Systemu Informatycznego w zakresie Elektronicznej Karty Znieczulen (EKZ)
oraz Elektronicznej Dokumentacji Medycznej na Oddziale Wybudzeniowym (EDMOW), w zakresie

funkcjonalnym rownowaznym do wymaganego.

Wdrozenie Klinicznego Systemu Informatycznego (CIS) wytacznie w obszarze Elektronicznej Karty
Znieczulen oraz EDMOW, bez zapewnienia integracji z systemem HIS, jest rozwigzaniem niecelowym
i niepraktycznym. CIS, aby spelnia¢ swoje zadania, musi by¢ zintegrowany z HIS, gdyz tylko wowczas
mozliwy jest prawidlowy przeplyw danych klinicznych, administracyjnych i medycznych pomigdzy
modutami. W przeciwnym razie wdrozenie bytoby oderwane od realnych proceséw funkcjonowania

szpitala i nie spetnialoby wymagan praktycznych.

Co wigcej, sam Zamawiajacy w punkcie 4) SWZ wskazal, ze "doswiadczenie wykonawcy wykazane
w pkt. 2) moze dotyczy¢ zamowien wykazanych w pkt. 1)", co potwierdza, iz wymog z pkt. 1)

nie ma samodzielnej celowosci i musi by¢ rozpatrywany w kontekscie integracji z HIS.

W praktyce trudno jest wskaza¢ wdrozenia systemow CIS w obszarze EKZ i EDMOW bez powigzania
z HIS, gdyz takie rozwiazanie nie funkcjonuje w rzeczywistych warunkach klinicznych.

Stanowisko (wyjas$nienie) Zamawiajacego:

Zamawiajacy wyjasnia, ze interpretacja wymagania w punkcie 1) SWZ, polegajaca na wykazaniu
doswiadczenia wykonawcy przez wskazanie zrealizowania co najmniej 3 dostaw i wdrozen Klinicznego
Systemu Informatycznego w zakresie Elektronicznej Karty Znieczulen (EKZ) oraz Elektronicznej
Dokumentacji Medycznej na Oddziale Wybudzeniowym (EDMOW), w zakresie funkcjonalnym
rownowaznym do wymaganego, dotyczy udowodnienia przez wykonawce znajomosci funkcjonalnosci
ww. systemu i sprawnosci wdrozenia tej funkcjonalnos$ci. Zamawiajacy podkresla, ze jest to wymaganie
dotyczace wyboru oferty przez wykonawce realizujacym dostawy i wdrozenia funkcjonalnosci systemu

CIS w zakresie EKZ i EDMOW.

Zamawiajacy wyjasnia ponadto, ze w punkcie 4) SWZ wskazal, ze akceptuje wykazanie przez
wykonawce warunku posiadania do§wiadczenia okreslonego w pkt. 2) zarowno wtedy, gdy wymaganie
dla pkt. 2) zostalo pozyskane w zakresie realizacji zamowien wskazanych w pkt. 1), jak i w realizacji

zlecen, ktorych przedmiotem byta wytacznie lub dominujgco integracja systemu CIS w zakresie EKZ
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1 EDMOW z systemem informatycznym HIS. Interpretowanie przez wykonawce wymagania okreslonego
w pkt. 2) jako potwierdzenia braku samodzielnej celowo$ci wymagania okreslonego w pkt. 1)
jest wadliwe, a przez to bezzasadne. Zamawiajacy okreslit wymagania w pkt. 1) i 2) rozdzielnie,

ale konieczne do spelnienia tacznie.

b. W punkcie 5) SWZ wskazano, ze "doswiadczenie wykonawcy wykazane w pkt. 3) moze dotyczy¢
jednego z zamdwien wykazanych w pkt. 2)". Z wiedzy, ktoérg posiadamy, na rynku polskim nie istnieje
wdrozenie obejmujace jednocze$nie system informatyczny sklasyfikowany jako wyrdb medyczny
minimum klasy IIb (zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 -
MDR, posiadajacy certyfikat CE podlegajacy ocenie zgodnosci z udzialem jednostki notyfikowanej
i spetniajacy wymagania RODQ), przy réwnoczesnej integracji z systemem HIS NEXUS (zlecenia,

harmonogram, dokumentacja medyczna).

W zwigzku z powyzszym prosimy o dopuszczenie jako spetniajacych warunek dos§wiadczen w zakresie
wdrozen systemow klinicznych klasy Ila CIS, ktore zostaty zintegrowane ze szpitalnym systemem HIS

Nexus/Eskulap w obszarze tworzenia dokumentacji medyczne;j.

Utrzymanie wymogu klasy IIb w potaczeniu z integracja z HIS Nexus w praktyce eliminuje mozliwo$¢
wykazania jakiegokolwiek do$wiadczenia, co istotnie ogranicza konkurencyjno$¢ postepowania.
Dopuszczenie systemow CIS klasy Ila zrealizowanych i zintegrowanych z HIS pozwoli na realne
poréwnanie do$wiadczenia wykonawcow, zachowujac przy tym zgodno$s¢ z MDR, RODO
1 wymaganiami certyfikacyjnymi.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Zamawiajacy zmodyfikowal udzielona na pytanie nr 1 odpowiedzia wymagania dla przedmiotu
zamoOwienia w zakresie koniecznej minimalnej kategorii klasyfikacyjnej dla Klinicznego Systemu
Informatycznego w zakresie Elektronicznej Karty Znieczulen (EKZ) i Elektronicznej Dokumentacji

Medycznej na Oddziale Wybudzeniowym (EDMOW), jako wyrobu medycznego klasy Ila.

Zamawiajacy podkresla jednoczesnie, ze postulat wykonawcy ogranicza zakres wymagan
dla doswiadczenia wykonawcy do wdrozen polegajacych na integracji zintegrowane ze szpitalnym

systemem HIS Nexus/Eskulap tylko w obszarze tworzenia dokumentacji medyczne;j.

Zamawiajacy zwraca uwage¢ na to, ze oczekuje wykazania odpowiedniego doswiadczenia takze
w zakresie wdrozenia polegajacego na integracji ww. systemOw w obszarze tworzenia dokumentacji
medycznej 1 wymiany danych migdzy tymi systemami, co wynika bezposrednio w minimalnych

wymagan okreslonych w Opisie Przedmiotu Zamoéwienia.
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c. W odniesieniu do punktu 5) oraz zapisow dotyczacych rownowazno$ci wymagan:
- "obstluge zlecen lekow",
- "(zlecenia, harmonogram, dokumentacja medyczna)",

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy rozumie przez te pojecia mozliwo$¢ odnotowania
1 zarejestrowania w systemie CIS faktu podania leku pacjentowi lub jest rownowazne z wymogiem

opisanym w "zal. nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu zamdwienia (2 z 2) - zadanie 2" pozycja CIS Zlecenia.

Systemy klasy CIS sg z zalozenia systemami klinicznymi, a nie administracyjnymi. Ich gtownag
funkcjonalnos$cig jest dokumentowanie i wspieranie proceséw klinicznych, w tym rejestracja przebiegu
leczenia i procedur medycznych. Nie realizujg one natomiast kompleksowej obstugi zlecen czy zlecen

lekow w sensie administracyjnym, gdyz ten obszar jest obstugiwany przez szpitalny system HIS.

W zwiazku z tym prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy, formutujac wymagania "obsluga zlecen
lekow" oraz "(zlecenia, harmonogram, dokumentacja medyczna)", mial na mysli rejestracje

1 odnotowanie podania leku w CIS.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Zamawiajacy wyjasnia, ze w odniesieniu do wymagania okreslonego w pkt. 5) oraz w zapisach

dotyczacych rownowaznosci:

= dla wymagania w pkt 1):

e obsluga zlecen lekow;

= rownowazno$¢ dla wymagania w pkt. 3):

e integracje z systemem HIS NEXUS (zlecenia, harmonogram, dokumentacja medyczna)
WW. rOwnowaznosci 0znaczaja:

= dla wymagania w pkt 1):

e obshuga zlecen lekow:

co najmniej odnotowanie 1 zarejestrowanie w systemie CIS faktu podania leku pacjentowi
lub rownowazno$¢ z wymaganiem opisanym w ,,zat. nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu zamdwienia (2 z 2)

- zadanie 2” pozycja CIS Zlecenia;

* roéwnowaznos$¢ dla wymagania w pkt. 3):
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e integracje z systemem HIS NEXUS (zlecenia, harmonogram, dokumentacja medyczna):

zakres wymiany danych miedzy oferowanym systemem informatycznym i systemem HIS NEXUS.

W zwiazku z uzasadnieniem przedstawionym w punktach "a", "b", "c" prosimy o dopuszczenie
potwierdzenia doswiadczenia wykonawcy poprzez wykaz zrealizowanych zamodwien popartych

protokotami odbioru koncowego, obejmujacych:

- minimum 3 wdrozenia systemu klinicznego klasy CIS (Blok Operacyjny lub/i Oddziat Intensywnej

Terapii) zintegrowanego ze szpitalnym systemem HIS,

- minimum 1 wdrozenie systemu klasy CIS (Blok Operacyjny lub/i Oddzial Intensywnej Terapii)

zintegrowanego ze szpitalnym systemem HIS Nexus / Eskulap.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zgodnie z udzielonymi jak wyzej odpowiedziami.

3. zat. nr 2 do SWZ - Opis przedmiotu zamdwienia (2 z 2) - zadanie 2

W odniesieniu do punktu CIS Infrastruktura IT, pkt 2 ("Urzadzenia buforowania danych pomiarowych
z urzadzen medycznych do systemu informatycznego (min. 8 szt.)") uprzejmie prosimy o potwierdzenie,

ze Zamawiajacy akceptuje rozwigzanie, w ktorym:

» system informatyczny posiada mechanizm buforowania danych, zapewniajacy brak utraty danych

medycznych w przypadku awarii komputera lokalnego,
przy jednoczesnym spelnieniu nastgpujacych wymagan:

* dostarczenie 8 szt. urzadzen do przesytania danych pomiarowych z urzadzen medycznych do systemu

informatycznego,

* urzadzenia muszg zapewnia¢ niezawodny przesyt danych z urzadzen medycznych do systemu

klinicznego z wykorzystaniem sieci Ethernet,

* urzadzenia musza umozliwia¢ jednoczesne podiaczenie co najmniej 4 urzadzen medycznych

(np. aparatow do znieczulenia, monitoro6w pacjenta),
* urzadzenia muszg umozliwia¢ jednoczesne zbieranie danych z wielu urzadzen medycznych,
* urzadzenia muszg by¢ kompatybilne z oferowanym systemem informatycznym

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajgcy akceptuje takie zaproponowane rozwigzanie.

System ProPublico © Datacomp IT Strona: 6/
7



/\ KRAJOWY Sfinansowane przez "
PLAN Unie Europejska £k
=—_- ODBUDOWY NextGenerationEU R

Pytanie nr 2

Jaki system PACS posiada Zamawiajacy ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Zamawiajacy eksploatuje system PACS Radpoint Platform MDR, oprogramowanie w modelu SaaS
z obstugg pelnego zakresu standardu DICOM.

Pytanie nr 3

Czy zamawiajacy posiada i jest w stanie skonfigurowa¢ funkcjonalno$¢ autoforwardingu ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:
Eksploatowany przez Zamawiajacego system PACS obsluguje funkcjonalnos¢ autoforwardingu.

Zamawiajacy nie moze samodzielnie skonfigurowaé funkcjonalnosci autoforwardingu eksploatowanego

systemu PACS.

Pytanie nr 4

Czy PACS zamawiajacego jest zgodny z interfejsami DICOM DIMSE w szczeg6lnosci C-FIND, G-GET,
C-Move, C-Store ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego:

Eksploatowany przez Zamawiajacego system PACS obsluguje jest w pelni zgodny ze standardem

DICOM, w tym z interfejsami DICOM DIMSE (DIMSE - The DICOM Message Service Element),
w szczegolnosci C-FIND, G-GET, C-Move, C-Store.

Termin sktadania i otwarcia ofert nie ulega zmianie tj. zgodnie z ogloszeniem o zamowieniu

nr publikacji ogloszenia: 640586-2025, numer wydania Dz.U. S: 188/2025, data publikacji: 01/10/2025

Zamawiajacy informuje, iz zlozenie oferty nie uwzgledniajacej modyfikacje z dnia 27.10.2025 r. poczyni

u Zamawiajacego obowiazek zastosowania wobec Wykonawcy art. 226 ust. 1 pkt. 5 Ustawy.

Zamawiajgcy
/~/ I Zastepca Dyrektora
ds. Administracyjnych
Krystyna Pigtkowska
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