INSTRUKCJA SKEADANIA OFERT

Szanowni Panstwo,

Niniejszym zwracamy si¢ do Panstwa z zaproszeniem do zlozenia oferty w przedmiocie

opisanym ponizej.

Niniejsze zapytanie jest zapytaniem ofertowym, na potrzeby projektu badawczo-
rozwojowego pt. ,Systemy sztucznej inteligencji wspomagania detekcji i monitorowania
COVID-19 w badaniach tomografii komputerowej wysokiej rozdzielczosci z uzyciem
systemu klasyfikacji i raportowania danych COVID-RADS (COVRAD).”, realizowanego
przez konsorcjum Szpitala Miejskiego Nr 4 w Gliwicach sp. z 0.0. i Politechniki Slaskiej ze
srodkow Narodowego Centrum Badan i Rozwoju (Umowa nr SZPITALE-
JEDNOIMIENNE/77/2020).

Zamawiajacy przewiduje uniewaznienie postepowania, jesli srodki publiczne, ktére zamierzat
przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub czesci zaméwienia nie zostaly przyznane:

Przedmiotem niniejszego zaproszenia jest wykonie ustug w zakresie prac badawczo-
rozwojowych (CPV 73.10.00.00-3 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe)
polegajacych na:

1) opracowaniu przypadkoéw klinicznych badan TK klatki piersiowej oraz

2) walidacji algorytméw wspomagajacych diagnostyke COVID-19 w TK

na rzecz Politechniki Slqskiej, zgodnie z dostarczong przez Zamawiajacego procedura i na

zasadach opisanych ponizej.

1. Zamawiajacy:
Lider Konsorcjum:
Szpital Miejski nr 4 w Gliwicach Sp. z o0.0.
44-100 Gliwice ul. Zygmunta Starego 20
Czlonek Konsorcjum:
Politechnika Slaska
44-100 Gliwice, ul. Akademicka 2A

Niniejsze postepowanie zostato ogloszone na stronie:
https://platformazakupowa.pl/pn/szpitald gliwice

na ww. stronie zostala opublikowana tres¢ niniejszej instrukcji wraz z zatacznikami,
ponadto beda publikowane zapytania wraz z wyjasnieniami oraz wynikami
postepowania, ponadto Wykonawcy moga skorzystac ze strony w celu komunikacji z
Zamawiajacym (zadawanie pytan, przekazywanie dokumentéw w sprawie itp.).

2. Opis przedmiotu zaméwienia:
Zasady przekazywania opracowanych przypadkéw klinicznych:
e Na czas realizacji umowy Zamawiajacy zapewni wykonawcy dostep do
dedykowanej Wykonawcy platformy badawczej wraz z niezbedna infrastruktura
sprzetowq (lokalnym serwerem DICOM),



Wykonaweca bedzie mégt zarzadzaé systemem w zakresie dodawania
uzytkownikéw, zarzadzania dostepem, wprowadzania i modyfikacji danych,
konfiguracji weztéw DICOM, opracowywania zestawien statystycznych, opisywania
i konsultacji badan i przetwarzania danych medycznych, a takze walidacji
algorytmow sztucznej inteligencji osadzonych na platformie badawczej,
Wykonawca bedzie przekazywat dane obrazowe w formacie DICOM, lokalnie do
udostepnionego mu systemu, gdzie dokona anonimizacji danych, weryfikacji i
uzupemnienia niezbednych danych klinicznych zgodnie z procedurg opracowania
przypadku klinicznego,

Przekazywane i opracowane dane DICOM musza spelnia¢ minimalne wymagania
jakosciowe i kryteria okreslone przez Zamawiajacego,

Wykonawca, za posrednictwem platformy badawczej, przekaze opracowane i
zanonimizowane przypadki kliniczne do Politechniki Slaskiej w ramach integracji
istniejgcej na platformie badawczej,

W przypadku nieprawidlowych lub niezgodnych z wymaganiami jako$ciowymi
danych Politechnika odrzuci otrzymany przypadek kliniczny i poinformuje zwrotnie
personel Wykonawcy o stwierdzonych brakach jakosciowych,

W ramach zleconej ustugi Wykonawca ma mozliwos¢ skorzystania z otwartego API
integracyjnego platformy badawczej (HL7 i DICOM) celem zasilenia jej danymi
obrazowymi i klinicznymi — wszelkie koszty integracji pomiedzy platforma
badawcza, a systemami RIS/PACS/HIS Wykonawcy, pokrywa on we wlasnym
zakresie.

Wymagania jakosciowe i kryteria wlaczenia wzgledem przekazywanych danych:

opracowaniu podlegaja tylko badania wykonane wg. protokotéw: TK klatki
piersiowej, TK klatki piersiowej z kontrastem, TK klatki piersiowej przed i po
kontrascie, Angio TK klatki piersiowej, TK HRCT, Niskodawkowe TK klatki
piersiowej
zakres obrazowania musi obejmowac w catosci klatke piersiowa
protokot badania wg. ktérego uzyskano dane obrazowe:

o technika spiralna,

o obecnos¢ toposkanu(éw),

o minimum jedna seria o grubos¢ warstwy rekonstrukcji mniejszej lub réwnej

1,25 mm,

© minimum jedna seria z uzyciem filtra/kernela wyostrzajacego obraz
(ptucnego lub kostnego),

© minimum jedna seria z uzyciem filtra/kernela standardowego dla tkanek
miekkich,

o zalecane dotaczenie DICOM Dose Report i/lub DICOM RDSR przed procesem
anonimizacji,
format danych obrazowych akceptowany przez platforme badawcza - DICOM z
uzyciem lub bez kompresji bezstratnej (JPEG lossless)
badanie musi by¢ kompletne i spelnia¢ kryteria jakosciowe dla badan TK klatki

piersiowej

Wstepna procedura opracowania przypadku klinicznego:



e nalezy dokonac¢ anonimizacji danych DICOM korzystajac z narzedzi wlasnych lub
udostepnionych w platformie badawczej (anonimizacji podlegaja zaréwno dane na
dokumentacji medycznej jak i dane obrazowe DICOM, zakres anonimizacji zostanie
okreslono w umowie)

® zuzyciem narzedzi dostgpnych w platformie badawczej badz narzedzi wlasnych,
nalezy usunac serie i obrazy z badania zawierajace trwale widoczne dane pacjenta
(serie SC, OT i inne)

® W oparciu 0 wygenerowany w platformie badawczej formularz nalezy wprowadzic¢
tres¢ opisu radiologicznego do systemu w formie tekstowej (recznie lub z
wykorzystaniem integracji HL?)

e zuzyciem narzedzi dostepnych w platformie badawczej nalezy sklasyfikowad
przypadek kliniczny jako ,COVID”/"non-COVID”/"nieznany” w oparciu o wynik
badania RT-PCR, o ile dostepny

e nalezy sklasyfikowac badanie (tagowanie) w oparciu o dane obrazowe i/lub opis
badania z uzyciem dostepnego w platformie badawczej formularza wskazujac, czy w
badaniu wystepuje jedna lub wiecej , istotnych zmian plucnych” (np.: odma,
rozedma, matowa szyba, konsolidacje, plaster miodu, ptyn w jamie optucnej,
rozstrzenia oskrzeli — pelna lista zawiera okoto 25 zmian)

Zasady walidacji algorytméw wspomagajacych diagnostyke COVID-19 w TK

e opracowane w ramach projektu algorytmy sztucznej inteligencji (AI)/CAD zostana
udostepnione za posrednictwem platformy badawczej celem ich weryfikacji i
walidacji w osrodku Wykonawcy (Srodowisko badawcze zblizone do rzeczywistego)

e platforma badawcza umozliwi automatyczng analize Al badan otrzymywanych od
Wykonawcy w oparciu o dane DICOM i odsytanie wynikéw w DICOM na wskazany
serwer/stacje Wykonawcy

e celem walidacji bedzie uzyskanie informagji zwrotnej od personelu Wykonawcy
dotyczacej przydatnosci i poprawnosci dziatania opracowanych algorytméw
sztucznej inteligencji w zakresie wykrywania przypadkéw COVID-19 i szacowania
obszaréw ptuc zmienionych chorobowo w badaniach TK klatki piersiowej

e Wykonawca w ramach umowy umozliwi korzystanie z algorytmow przez lekarzy
radiologéw podczas rutynowego opisywania badan i wyznaczy osobe
odpowiedzialng za komunikacje z zespotem badawczym w zakresie raportowania
stwierdzonych nieprawidtowosci, sugestii ulepszen badz zmian w dzialaniu
zapewnionych wersji algorytmow

Zakres zleconych ustug:
1) Opracowanie przypadkéw klinicznych badan TK klatki piersiowej

Zlecenie dotyczy opracowania i przekazania minimum 1500 unikalnych przypadkéw
klinicznych badan TK klatki piersiowej w okresie do 4 miesiecy od podpisania umowy i
udostepnienia platformy badawczej spetniajacych ponizsze kryteria:

e badania musza pochodzi¢ z co najmniej dwdéch skaneréw TK réznych producentéw,
przy czym z kazdego ze skaneréw musi pochodzi¢ minimum 400 przypadkéw.



* w ciggu 2 pierwszych miesiecy nalezy opracowac i przekaza¢ minimum 1000
przypadkow, sposrdd ktorych tylko 100 przypadkéw moze by¢ przypadkami bez
poszukiwanych zmian ptucnych

2) Walidacja algorytméw wspomagajacych diagnostyke COVID-19 w TK

Ocena kolejnych wersji algorytméw w okresie do dnia 31.12.2021 r. na minimum 100
badaniach TK klatki piersiowej innych niz przekazanych w ramach ustugi opracowania
przypadkéw klinicznych.

Przypadki kliniczne maja stuzy¢ realizacji projektu badawczo-rozwojowego w ramach
przedsiewziecia: , Wsparcie szpitali jednoimiennych w walce z rozprzestrzenianiem sie
zakazenia wirusem SARS-CoV-2 oraz w leczeniu COVID-19”.

Podmiotem Zamawiajacy ustuge bedzie: Szpital Miejski Nr 4 w Gliwicach
Przypadki kliniczne beda przekazane wylacznie do dyspozycji: Politechnika Slaska

Laczny czas realizacji — maksymalnie do dnia 31.12.2021 od momentu udostepnienia przez
Zamawiajgcego platformy badawczej.

3. Wynagrodzenie:
Przygotowanie danych i wstepna walidacja wynikéw w srodowisku operacyjnym -
Zakres ustugi — m.in. anonimizacji danych klinicznych, badan TK, standaryzacja i
przygotowanie zbioréw danych testowych i kontrolnych wraz z wprowadzaniem do
platformy badawczej, w p6zniejszym etapie pilotaz i walidacja wynikéw prac w
srodowisku operacyjnym z zapewnieniem informacji zwrotnej za cene laczna
192 000,00 z1 brutto (niezaleznie od ilosci wykonanych badan — nie mniej niz 1 500
przypadkow).
Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ wyplacenia zaliczki - Wykonawca moze
wystawic fakture zaliczkowa do wysokosci nieprzekraczajacej 50% kwoty netto
wynagrodzenia.

4. Wymagane warunki:

a. posiadanie uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci,
jezeli ustawy naktadaja obowigzek posiadania takich uprawnien;

b. posiadanie niezbednej wiedzy i doswiadczenia oraz dysponowanie
potencjatem technicznym i osobami zdolnymi do wykonania zamdwienia;

c. Wykonawca na podstawie decyzji Ministra Zdrowia prowadzi, Szpital
jednoimienny zakazny zwiazany z zapobieganiem, przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19.

d. posiadanie stosownego ubezpieczenia OC z tytutu ryzyka zawodowego w
zakresie prowadzonej dziatalnosci;

e. znajdowanie si¢ w sytuaci ekonomicznej i finansowej zapewniajacej
wykonanie zamoéwienia;

f. nie zaleganie z optacaniem podatkéw, optat oraz sktadek na ubezpieczenie
zdrowotne i spoteczne.



Zamawiajacy w celu potwierdzenia spelniania okreslonych powyzej warunkow
zamowienia, zastrzega prawo do wezwania Wykonawcow do ztozenia stosownych

dokumentow.

5. Porozumiewanie si¢ Zamawiajacego z Wykonawca.

Wykonawca moze zwréci¢ si¢ do Zamawiajacego z pytaniami o wyjasnienie tresci
Instrukgiji.

e Komunikacja pomiedzy Zamawiajacym, a Wykonawcami odbywac si¢ bedzie
jedynie droga elektroniczng w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o
$wiadczeniu ustug droga elektroniczna (t.j. Dz.U. 2020 poz. 344 z pézn. zm.).

e Wszelka korespondencje zwigzana z postepowaniem nalezy przesytaé poprzez
strone https://platformazakupowa.pl/pn/szpital4 gliwice lub kierowa¢ na adres:
t.smykala@szpital4.gliwice.pl
Korespondencja powinna by¢ opatrzona znakiem sprawy (w temacie maila)

e Wszelkie wyjasnienia, modyfikacje tresci instrukgji oraz inne informacje zwiazane z
niniejszym postepowaniem, Zamawiajacy bedzie zamieszczal na Platformie
przetargowej oraz przesytal Wykonawcom do ktdérych zostalo skierowane zapytanie.

e Osoby uprawniona do kontaktéw z Wykonawcami:

o Sprawy zwigzane z organizacja postepowania: Tomasz Smykala tel.
(32) 46 13 205 t.smykala@szpital4.gliwice.pl

o Kwestie merytoryczne: dr Marcin Maruszewski
m.maruszewski@szpital4.gliwice.pl

o Kwestie informatyczne: Marcin Krasucki
m.krasucki@szpital4.gliwice.pl

6. Skladanie ofert:

a. Oferte nalezy sporzadzi¢ zgodnie z wymaganiami instrukcji — pod rygorem
odrzucenia oferty. Oferte nalezy sporzadzi¢ na zalagczonym do instrukgji
druku ofertowym lub przy zachowaniu jego tresci.

b. Postepowanie jest prowadzone w jezyku polskim.

c. Zamawiajacy wskazuje standard pdf jako preferowany dla sktadanych ofert.
Zamawiajacy ponadto zwraca uwage, ze przy zastosowaniu podpisu
zewnetrznego nalezy pamigta¢ o obowiazku dolaczenia do pliku
stanowigcego oferte takze pliku podpisujacego, ktory jest generowany
automatycznie podczas sktadania podpisu.

d. Oferta wraz z zalacznikami musi by¢ sporzadzona w formie elektronicznej i
podpisana kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub w postaci
elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym (tzw.
e-dowdd osobisty) - przez osobe/y uprawnione lub upowazniona/e (na
podstawie pelnomocnictwa) do reprezentowania Wykonawcy - pod rygorem
niewaznosci.

e. Zamawiajacy zaleca uzycie wewnetrznego kwalifikowanego podpisu
elektronicznego - wystawionego przez dostawce kwalifikowanej ustugi
zaufania, bedacego podmiotem swiadczacym ustugi certyfikacyjne — podpis
elektroniczny, spetniajacy wymogi bezpieczenstwa okreslone w ustawie z
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dnia 5 wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikadji elektronicznej
(tj. Dz.U. 2020 poz. 1173 z p6zn. zm.).

Oferta musi by¢ podpisana przez osobe/y upowazniona/e do reprezentowania
Wykonawcy.

Upowaznienie (pelnomocnictwo) do podpisania oferty oraz do
poswiadczania dokumentéw za zgodnos¢ z oryginalem nalezy dotaczy¢ do
oferty, o ile nie wynika ono z dokumentéw rejestrowych Wykonawcy.
Zlozenie oferty jest rbwnoznaczne z akceptacja wszystkich warunkéw
zawartych w niniejszej instrukgji.

Oferta wraz ze wszystkimi zalacznikami (dokumentami lub o$wiadczeniami)
stanowi jedna catos¢.

Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedna oferte.

Oferte wraz z innymi wymaganymi dokumentami i oswiadczeniami, nalezy
ztozy¢ za podrednictwem adresu e-mail: t.smykala@szpitald.gliwice.pl
Termin skfadania i otwarcia ofert 12.05.2021 godzina 14%

Za date i godzine przekazania oferty, przyjmuje sie date i godzing otrzymania
wiadomosci e-mail.

Wyniki postepowania zostang opublikowane na stronie
https://platformazakupowa.pl/pn/szpital4 gliwice oraz przestane na adres e-
mail wskazany w ztozonej ofercie Wykonawcy.

Wybdr najkorzystniejszej oferty:

Zamawiajacy sposrod wszystkich ofert ztozonych przez Wykonawcédw spetniajacych
warunki postepowania, wybierze 5 oferujacych najwieksza deklarowang ilo$¢ badan.
Pozostale informacje:

Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwos¢ sktadania ofert czesciowych.

Koszty udzialu w postepowaniu, a w szczegdlnosci koszty sporzadzenia oferty,
pokrywa Wykonawca. Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw udziatu w

postepowaniu.
Zataczniki:
e Formularz ofertowy,
e Projekt umowy.
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