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Wykonawcy postepowania
ZP/17/2022

tédz, dn. 24.03.2022 r.

Dot.: udzielenia wyjasnien w postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego
pn. ,Zaprojektowanie, wdrozenie, Swiadczenie serwisu gwarancyjnego i nadzoru oraz
wsparcia systemu wspomagajacego Zarzadzanie Badaniami Klinicznymi w ramach projektu
,Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Uniwersytetu Medycznego w todzi - kompleksowego
i systemowego wsparcia realizacji badan klinicznych w modelu ustug wspdlnych (SCWBK)” —
ZP/17/2022.

Odpowiedzi na pytania

Dziatajgc w oparciu o art. 135 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych
Zamawiajgcy udziela wyjasnien w zakresie tresci Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia
przedmiotowego postepowania:

Pytanie nr 1:

Dotyczy

a) wykonat, a w przypadku sSwiadczen okresowych lub ciggtych rowniez wykonuje, w okresie
ostatnich 5 latach przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia
dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie:

ustug wdrozenia systemu informatycznego obejmujgcego integracje z HIS, w co najmniej
dwoch osrodkach, facznie na kwote co najmniej 1 000 000 PLN netto (suma wszystkich
wdrozen zrealizowanych przez wykonawce).

W przypadku, gdy wartos¢ wyrazona bedzie w walucie innej niz PLN, Zamawiajgcy do oceny
spetnienia warunku przez danego Wykonawce przeliczy podane wartosci po srednim kursie
tej waluty w stosunku do PLN publikowanym przez NBP w dniu publikacji ogtoszenia o
zamoéwieniu. Jezeli w dniu publikacji ogtoszenia postepowania NBP nie opublikuje kursu
walut, Zamawiajacy przyjmie kurs opublikowany w pierwszym dniu roboczym po tej dacie.

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy uzna za spetniajacy powyzszy warunek doswiadczenie
Wykonawcy ktéry w podanym okresie wykonat 2 wdrozenia systemu informatycznego obejmujacego
integracje z HIS tacznie na kwote co najmniej 1 000 000,00 PLN netto

Odpowiedz nr 1: Zamawiajgcy dokona oceny spetnienia warunku na etapie oceny ofert, po ich

ztozeniu.

Pytanie nr 2:
Dotyczy
Maksymalna liczba uzytkownikow systemu nie bedzie ograniczana przez Wykonawce.



CENTRUM g
AGENCJA bl WSPARCIA UNIWERSYTET
BADAN 2838 BADAN (\CVE}I?)\T)LZ,[N\
MEDYCZNYCH 0000 KLINICZNYCH
Projekt ,,Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Uniwersytetu Medycznego w todzi (CWBK) — kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji badan klinicznych w modelu ustug wspélnych”
jest finansowany przez Agencje Badan Medycznych (2020/ABM/03/00006/P/01)

Jaka liczbe uzytkownikdw (réwniez pracujgcych rdwnoczesnie) przewiduje Zamawiajgcy?
Odpowiedz? nr 2: Zamawiajacy zaktada rownoczesng prace 30 uzytkownikéw.

Pytanie nr 3:

Dotyczy

Maksymalna liczba uzytkownikow systemu nie bedzie ograniczana przez Wykonawce.
Jaka liczbe uzytkownikdw (réwniez pracujgcych réwnoczesnie) przewiduje Zamawiajgcy?
Czy Zamawiajacy dopusci dostarczenie instrukcji wytgcznie w jezyku polskim?
Odpowiedz nr 3: Tak.

Pytanie nr 4:

Szkolenia modutowe (po 2h na kazdg grupe merytorycznqg) — szkolenia z uzytkowania poszczegolnych
modutdéw Aplikacji dla 50 uprawnionych uzytkownikow.

Prosimy o wskazanie ile grup merytorycznych Zamawiajgcy przewiduje.

Odpowiedz nr 4: Zamawiajgcy przewiduje 3 grupy.

Pytanie nr 5:

Dotyczy

Wykonaweca przystgpi do usuwania zgtoszonych w opisany wyzej sposdb btedow nie pdzniej niz
nastepnego dnia roboczego po otrzymaniu zgtoszenia i zobowigzuje sie do zakonczenia
dokonywanych poprawek w maksymalnych terminach:

dla Btedow krytycznych — do 2 dni roboczych;

dla Btedéw zwyktych — do 10 dni roboczych;

liczac od dnia zarejestrowania zgtoszenia w systemie JIRA Zamawiajgcego.

Czy Zamawiajacy dopusci zgtoszenie w systemie udostepnionym przez Wykonawce (np. Mantysa,
Redmine)

Odpowiedz nr 5: Zamawiajgcy nie dopusci zgtoszenia btedéw w systemie udostepnionym przez

Wykonawce. Btedy bedg zgtaszane w systemie Zamawiajgcego — JIRA.

Pytanie nr 6:

Dotyczy

SCWBK musi posiadac¢ webowy interfejs dla wszystkich modutdw.

Czy Zamawiajgcy wymaga dziatania systemu na urzgdzeniach stacjonarnych z funkcjg dotyku?
Odpowiedz nr 6: Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie nr 7:

Dotyczy

Konfiguracja sprzetowa oraz softwareowa powinna by¢ wyskalowana w taki sposob, aby zapewnic
prawidtowe dziatanie systemu przy minimum 30 jednoczesnie podtgczonych i wykonujgcych operacje
w systemie uzytkownikach, bez zauwazalnego spadku responsywnosci systemu.

Prosimy o rezygnacje z powyzszego wymagania. Sprzet nie jest przedmiotem zamdwienia stad
Wykonawca nie ma wptywu na jego konfiguracje.
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Odpowiedz nr 7: Zamawiajgcy pozostawia powyzszy zapis bez zmian. Jednoczesnie zamawiajgcy

potwierdza, ze sprzet nie jest przedmiotem dostawy. Zamawiajgcemu zalezy na tym, aby wykonawca
wskazat jakie zasoby mamy przeznaczy¢ na potrzeby konfiguracji systemu Wykonawcy, aby mozliwe
byto jednoczesne korzystanie z systemu z 30 uzytkownikdéw, bez spadku wydajnosci i responsywnosci.

Pytanie nr 8:

Dotyczy
SCWBK musi by¢ dostosowany do pracy na urzagdzeniach mobilnych typu tablety lub smartfony.

Prosimy o wskazanie modutéw SCWBK ktdre majg zosta¢ dostosowane do pracy na urzadzeniach
mobilnych.

Odpowiedz nr 8: Moduty SCWBK ktdre majg zostaé¢ dostosowane do pracy na urzadzeniach
mobilnych:

- modut administracyjny,
- modut centrum badan klinicznych i osrodka badan wczesnej fazy,
- modut monitorowania,

Pytanie nr 9:

Dotyczy

SCWBK musi byc¢ zgodny z Ustawgq z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci osobom ze
szczegdlnymi potrzebami oraz ustawq z dnia 4 kwietnia 2019 r. o dostepnosci cyfrowej stron
internetowych i aplikacji mobilnych podmiotdéw publicznych.

Prosimy o wskazanie modutéw SCWBK ktdre majg by¢ zgodne z powyzszg ustawa.

Odpowiedz nr 9: Zamawiajgcy wymaga, aby wszystkie z zaproponowanych modutéw byty zgodne z

ustawq z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami oraz
ustawq z dnia 4 kwietnia 2019 r. o dostepnosci cyfrowej stron internetowych i aplikacji mobilnych
podmiotow publicznych.

Pytanie nr 10:

Dotyczy

SCWBK musi by¢ zgodny z Ustawq z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci osobom ze
szczegolnymi potrzebami oraz ustawq z dnia 4 kwietnia 2019 r. o dostepnosci cyfrowej stron
internetowych i aplikacji mobilnych podmiotdéw publicznych.

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy przez powyzszy zapis rozumie zgodnos¢ z WCAG 2.1 na
poziomie 2a

Odpowiedz? nr 10: Zamawiajgcy pod tym zapisem rozumie, ze ma spetnia¢ wszystkie wymagania

natozone przez wspomniang Ustawe.

Pytanie nr 11:

Dotyczy

SCWBK musi dziatac¢ co najmniej w polskiej oraz angielskiej wersji jezykowej. Uzytkownik musi miec
mozliwos¢ wybrania wersji jezykowej

Czy Zamawiajacy dopusci SCWBK w polskiej wersji jezykowe;j?
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Odpowiedz nr 11: Zamawiajgcy nie dopusci.

Pytanie nr 12:

Dotyczy

Integracja pomiedzy wskazanymi systemami uczelni a systemem SCWBK musi odbywac sie za
posrednictwem wdrozonej w Srodowisku IT Zamawiajgcego szyny integracyjnej ESB. Wszelkie prace
wymagane po stronie dostosowania interfejsow integracyjnych na szynie ESB wykonane zostang
przez osoby odpowiedzialne za ten zakres po stronie Zamawiajgcego na podstawie przedstawionych
przez Wykonawce wytycznych, okreslonych w trakcie analizy przedwdrozeniowe;j. Interfejsy
integracyjne na szynie ESB przygotowane zostang w technologii REST lub SOAP.

Jakiego typu szyne integracyjng typu ESB posiada Zamawiajgcy?

Odpowiedz nr 12: \Wszystkie niezbedne na tym etapie informacje sg opublikowane.

Pytanie nr 13:

Dotyczy

Integracja pomiedzy wskazanymi systemami uczelni a systemem SCWBK musi odbywac sie za
posrednictwem wdrozonej w $Srodowisku IT Zamawiajgcego szyny integracyjnej ESB. Wszelkie prace
wymagane po stronie dostosowania interfejséw integracyjnych na szynie ESB wykonane zostang
przez osoby odpowiedzialne za ten zakres po stronie Zamawiajgcego na podstawie przedstawionych
przez Wykonawce wytycznych, okreslonych w trakcie analizy przedwdrozeniowe;j. Interfejsy
integracyjne na szynie ESB przygotowane zostang w technologii REST lub SOAP.

Jakie interfejsy integracyjne dostepne sg obecnie na szynie integracyjnej ESB?

Odpowiedz nr 13: Patrz odpowiedz nr 12.

Pytanie nr 14:

Dotyczy
SCWBK musi aktualizowac cyklicznie dane pobierajgc je automatycznie z HIS, nie wptywajqc przy tym

na wydajnosc¢ HIS. Synchronizacja danych musi by¢ wykonywana minimum raz na 7 dni
kalendarzowych, o ile w specyfikacji konkretnego modutu nie podano innej czestosci.

Czy infrastruktura w systemach szpitalnych posiada obecnie Srodowisko testowe gdzie mozna
wykonywac testowy eksport danych z systemu szpitalnego?

Odpowiedz nr 14: Szpital nie posiada testowego Srodowiska. Posiada srodowisko treningowe, jednak

z ograniczonymi zasobami bez danych o pacjentach.

Pytanie nr 15:

Dotyczy

SCWBK musi aktualizowac cyklicznie dane pobierajac je automatycznie z HIS, nie wptywajgc przy tym
na wydajnos¢ HIS. Synchronizacja danych musi by¢ wykonywana minimum raz na 7 dni
kalendarzowych, o ile w specyfikacji konkretnego modutu nie podano innej czestosci.

Czy srodowiska systemow szpitalnych HIS posiadajg przywracang cyklicznie kopie bazy danych aby
ona mogta podlegac zrzutom do CWBK
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Odpowied? nr 15: Srodowiska szpitalne posiadaja system backupowy ale nie stuzy on do

przekazywania kopii petnej bazy danych do innych srodowisk programistycznych, tylko w celu
zabezpieczenia danych na wypadek awarii systemu HIS lub innej utraty integralnosci bazy danych.

Pytanie nr 16:

Dotyczy

System jest zintegrowany z systemem finansowo-ksiegowym FIX bedgcym w posiadaniu Uniwersytetu
w zakresie faktur sprzedazy dla badan klinicznych.

Jaki system jest zintegrowany z systemem finansowo — ksiegowym FIX?

Odpowiedz nr 16: Zamawiajgcy miat na mysli koniecznosc integracji systemu SCWBK z systemem

finansowo-ksiegowym FIX.

Pytanie nr 17:

Dotyczy

System jest zintegrowany z systemem finansowo-ksiegowym FIX bedgcym w posiadaniu Uniwersytetu
w zakresie faktur sprzedazy dla badar klinicznych.

Prosimy o podanie nazwy systemu ksiegowego, producenta tego systemu oraz firmy ktéra sprawuje
opieke serwisowg nad tym systemem.

Odpowiedz nr 17: System ksiegowy posiadany przez Zamawiajgcego to FIX. Producentem oraz firma

sprawujgca opieke serwisowg jest Softman S.A.

Pytanie nr 18:

Dotyczy

System jest zintegrowany z systemem finansowo-ksiegowym FIX bedgcym w posiadaniu
Uniwersytetu w zakresie faktur sprzedazy dla badan klinicznych.

Prosimy o informacje jakie protokoty integracyjne wspiera posiadany system finansowo — ksiegowy.
Odpowiedz nr 18: Integracja pomiedzy wskazanymi systemami uczelni a systemem SCWBK musi

odbywac sie za posrednictwem wdrozonej w srodowisku IT Zamawiajgcego szyny integracyjnej ESB.
Wszelkie prace wymagane po stronie dostosowania interfejséw integracyjnych na szynie ESB
wykonane zostang przez osoby odpowiedzialne za ten zakres po stronie Zamawiajgcego na
podstawie przedstawionych przez Wykonawce wytycznych, okreslonych w trakcie analizy
przedwdrozeniowej. Interfejsy integracyjne na szynie ESB przygotowane zostang w technologii REST
lub SOAP.

Pytanie nr 19:

Dotyczy

System jest zintegrowany z systemem finansowo-ksiegowym FIX bedgcym w posiadaniu Uniwersytetu
w zakresie faktur sprzedazy dla badan klinicznych.

Czy Zamawiajacy pokryje koszty integracji lezgce po stronie posiadanego systemu finansowo-
ksiegowego?
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Odpowiedz nr 19: Zamawiajgcy nie pokryje tych kosztow. System FIX posiada API za posrednictwem

ktdrego mozna wymieniac dane. Cato$¢ prac i ewentualnych kosztdw zwigzanych z integracjg jest po
stronie Wykonawcy.

Pytanie nr 20

Dotyczy
SCWBK jest wyposazony w mechanizm autouzupetniania danych, tzn. dynamicznego dopasowywania

czesto wykorzystywanych wyrazow lub catych fraz w trakcie ich wpisywania przez uzytkownika.
Czy Zamawiajacy zaakceptuje dynamiczne stowniki dla pdl jako forme mozliwosci autouzupetniania
danych?

Odpowiedz nr 20: Tak.

Pytanie nr 21

Dotyczy
SCWBK wyposazony musi byé w funkcje rejestrowania zmian w danych (z uwzglednieniem daty i

osoby wprowadzajacej zmiane) z mozliwoscig przegladania ich historii. SCWBK odnotowuje
kazdorazowy dostep do danych, ich pobranie, modyfikacje, usuniecie.

Prosimy o wskazanie ktérych modutéw dotyczy powyzsze wymaganie.

Odpowiedz nr 21: \Wszystkich.

Pytanie nr 22

Dotyczy
MODUt STUDIOW WYKONALNOSCI (FEASIBILITY)

Czy w posiadanych przez Zamawiajgcego systemach HIS znaczniki czasowe powstania i ostatniej
modyfikacji rekordow mozliwe do wykorzystania na potrzeby sprawnego przeprowadzenia procesu
eksportu danych (w formie przyrostowej nowych i zmienionych rekordéw)?

Odpowiedz? nr 22: Tak.

Pytanie nr 23

Dotyczy
3) Modut musi umozliwia¢ import danych do systemu z innych zrédet tj. pliki w formacie co najmniej

txt, csv, xml, xlsx.
Jakiego typu dane majg by¢ importowane do systemu z innych zréodet?
Odpowiedz nr 23: Réine, specyficzne dla danego modutu.

Pytanie nr 24

Dotyczy
3) Modut musi umozliwia¢ import danych do systemu z innych zZrédet tj. pliki w formacie co najmnie;j

txt, csv, xml, xIsx.

Prosimy o informacje skad osoba importujgca dane bedzie czerpata wiedze jak dotgczyé
zaimportowane dane do konkretnego pacjenta skoro dane maja podlegac anonimizacji?
Odpowiedz? nr 24: Anonimizacja dotyczy wytacznie modutu studium wykonalnosci (feasibility).
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Pytanie nr 25

Dotyczy
3) Modut musi umozliwia¢ import danych do systemu z innych zrédet tj. pliki w formacie co najmniej

txt, csv, xml, xIsx.

Prosimy o informacje skad pobierana bedzie wiedza do ktérego rekordu pacjenta nalezy dotgczyé
zaimportowane dane

Odpowiedz nr 25: Nie dotyczy. Dodawanie automatyczne danych z mapowaniem pél nie jest

planowane.

Pytanie nr 26

Dotyczy
Modut pobiera dane pacjentéw z systemdéw typu HIS wytgcznie w formie zanonimizowanej,

uniemozliwiajacej identyfikacje poszczegdlnych oséb. Modut ma zapewniaé anonimizacje danych, za
ktdrg odpowiedzialnosé bierze Wykonawca. Wszystkie dane pobierane z systemow typu HIS oraz
przetwarzane w systemie sg wtasnoscig jednostek, ktére te dane wprowadzity do systemu.
Anonimizacja powinna w szczegdlnosci gwarantowac brak mozliwosci posredniej identyfikacji osoby
na podstawie identyfikatora takiego jak imie i nazwisko, numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji,
identyfikator internetowy lub jeden badz kilka szczegdlnych czynnikéw okreslajacych fizyczng,
fizjologiczng, genetyczng, psychiczng, ekonomiczng, kulturowa lub spoteczng tozsamos¢ osoby
fizycznej. Modut musi zapewniac¢ funkcjonalnosé zapewniajgcg brak mozliwosci pobierania i
wyszukiwania danych w sytuacji gdy wynik wskazywatby grupy oséb mniejsze niz okreslone przez

Szpitale Kliniczne (z mozliwoscig modyfikacji). — w-tymzapewniaé-brak-mezliwosci-pobierania+

Prosimy o potwierdzenie, ze przekreslony fragment nie obowigzuje Wykonawcy.
Odpowiedz nr 26: Potwierdzamy.

Pytanie nr 27

Dotyczy

Modut musi mie¢ zaimplementowang obstuge Drag&Drop przy tworzeniu zapytan (tj. przecigganie
kafelkdw, ktére uktadajg sie w warunki zapytania). Modut musi umozliwia¢ kazdorazowg zmiane
wszystkich kafelkdw w dowolnym momencie tworzenia zapytania. Dodatkowo musi umozliwiaé
kazdorazowe okreslenie zakresow parametréw wyszukiwanych i ich zmiany w dowolnym momencie
tworzenia zestawienia.

Czy Zamawiajacy dopusci rozwigzanie kafelkowe, ale umozliwiajace stopniowe budowanie zapytania
ztozonego z N potgczonych ze sobg krokdéw, gdzie na kazdym etapie uzytkownik bedzie maégt wrdcic¢
do krokéw wczesniejszych, odgatezi¢ zapytanie budujac graf zapytan pozwalajgcy na stopniowe
drazenie danych?

Odpowiedz nr 27: Zamawiajgcy dopusci.

Pytanie nr 28
Dotyczy
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Modut umozliwia wyswietlenie wszystkich innych zdarzen wystepujgcych miedzy dwoma zaleznymi w
czasie zdarzeniami.

Czy znajdujac dwa zalezne czasowo zdarzenia w historii medycznej pacjenta system na osi czasu ma
wyswietli¢ wszystkie inne zdarzenia medyczne tego pacjenta?

Odpowiedz nr 28: Opcjonalnie — tak.

Pytanie nr 29

Dotyczy

Modut musi umozliwia¢ eksport wygenerowanych raportéw i wynikdw zapytan oraz ich wizualizacji i
podsumowan statystycznych do pliku w formatach PDF, xIsx oraz html.

Czy Zamawiajacy zrezygnuje z eksportu wygenerowanych raportdw i wynikéw zapytan oraz ich
wizualizacji z formatu PDF oraz HTML a doda eksport do pliku CSV

Odpowiedz nr 29: PDF musi zostaé, CSV moze by¢ alternatywg dla xIsx, z html mozemy zrezygnowac.

Pytanie nr 30

Dotyczy

Modut musi umozliwiaé zaplanowanie przez uprawnionych uzytkownikéw automatycznego
generowania zdefiniowanych raportéw we wskazanych terminach, rowniez cyklicznie

Czy Zamawiajacy zaakceptuje umozliwienie wykonywania cyklicznego zdefiniowanych raportéw jako
opcje generowania po odswiezeniu danych (pobraniu nowych danych do systemu)? Przyktadowo
codzienne wykonywanie zapytania bez pojawienia sie nowych danych bedzie generowato taki sam
raport.

Odpowiedz nr 30: Tak.

Pytanie nr 31

Dotyczy
Modut musi pobiera¢ dane uczestnikéw badan klinicznych z HIS Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

(CWBK) Uniwersytetu Medycznego w todzi (w zakresie wskazanym w zgodzie udzielonej przez
uczestnika badania). Import danych o pacjentach CWBK obejmuje réwniez dane osobowe,
wykorzystywane do prawidtowej integracji systemow, nieudostepniane uzytkownikom. Zakres
pobieranych danych opisuje Zatgcznik A: Dane uczestnikdw badan klinicznych

Prosimy o informacje jak przechowywana jest zgoda pacjenta co do zakresu udostepnienia danych na
potrzeby badania klinicznego? Czy jest to zapis w systemie HIS CWBK ? Jedli tak to jaki ma format?
Odpowiedz nr 31: 7goda jest w formie skanu do formatu PDF.

Pytanie nr 32

Dotyczy
Modut musi pobiera¢ dane uczestnikéw badan klinicznych z HIS Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

(CWBK) Uniwersytetu Medycznego w todzi (w zakresie wskazanym w zgodzie udzielonej przez
uczestnika badania). Import danych o pacjentach CWBK obejmuje rowniez dane osobowe,
wykorzystywane do prawidtowej integracji systemoéw, nieudostepniane uzytkownikom. Zakres
pobieranych danych opisuje Zatgcznik A: Dane uczestnikdw badan klinicznych
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Jaka jest granulacja zgody pacjenta?
Odpowiedz nr 32: Jest to wytacznie plik PDF dotyczacy zgody na cate badanie.

Pytanie nr 33

Dotyczy
Modut musi pobiera¢ dane uczestnikéw badan klinicznych z HIS Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

(CWBK) Uniwersytetu Medycznego w todzi (w zakresie wskazanym w zgodzie udzielonej przez
uczestnika badania). Import danych o pacjentach CWBK obejmuje rdwniez dane osobowe,
wykorzystywane do prawidtowej integracji systemodw, nieudostepniane uzytkownikom. Zakres
pobieranych danych opisuje Zatacznik A: Dane uczestnikdw badan klinicznych

Czy Zamawiajacy moze udostepnié wzor podpisywanej zgody?

Odpowiedz nr 33: Patrz odpowiedz nr 32.

Pytanie nr 34

Dotyczy
Modut musi umozliwia¢ biezgca aktualizacje harmonogramu wizyt danego pacjenta z

uwzglednieniem wszelkich zmian w zakresie terminéw.

Czy modut ma za zadanie tylko weryfikacje planu badania klinicznego wykonywanego w CWBK? czy
powinien tez korzystac z danych z systemow HIS szpitali?

Odpowiedz nr 34: Modut powinien tez korzystac¢ z danych z systemoéw HIS szpitali.

Pytanie nr 35

Dotyczy
Modut musi umozliwiaé rejestracje pacjentow w poszczegdlnych badaniach klinicznych wraz z

planem realizowanych u nich procedur.

Czy lista pacjentow mozliwych do rejestracji na badanie kliniczne bedzie dostepna jako "stownik" z
systemu HIS CWBK?

Odpowiedz nr 35: Moze to by¢ jedna z opcji.

Pytanie nr 36

Dotyczy
Modut musi umozliwiaé rejestracje pacjentdw w poszczegdlnych badaniach klinicznych wraz z

planem realizowanych u nich procedur.

Czy dostarczany modut powinien umozliwié zapisanie nowego pacjenta czy tez tylko mdc pobierac
dane z systemu HIS CWBK traktujgc dane pacjentéw tego systemu jako skorowidz pacjentéw?
Odpowiedz nr 36: Modut powinien umozliwia¢ obie opcje.

Pytanie nr 37

Dotyczy

Modut umozliwia wyswietlanie/prezentacje wizyt pacjentdw wraz z wszystkimi danymi
wygenerowanymi na wizycie w HIS w widoku kalendarza na podstawie danych pobranych z systemu
HIS dla pacjentéw uczestniczacych w badaniu.
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Czy modut powinien mie¢ mozliwos¢ planowania wizyty pacjenta czy tez zaplanowania wizyt zgodnie
z harmonogramem badania klinicznego w systemie HIS CWBK czy tylko pobieraé dane z systemu
CWBK i petnic¢ role swoistej "checklisty" poprawnosci wykonania harmonogramu badania
klinicznego?

Odpowiedz nr 37: Powyzszy zakres jest opisany w OPZ i wymagany.

Pytanie nr 38

Dotyczy

Modut musi umozliwia¢ automatyczne wysytanie do wskazanego w systemie uzytkownika informacji
o harmonogramie wizyt w danym dniu z poziomu SCWBK (komunikat w systemie oraz w postaci
email’a i sms’a) oraz do pacjenta powiadomienia przypominajgcego o zblizajgcej sie wizycie (email i
sms). Zamawiajgcy dostarczy wykonawcy dokumentacje umozliwiajgcg integracje systemu z aktualnie
uzytkowanym przez zamawiajgcego systemem do masowej wysytki wiadomosci SMS.

Jakiego systemu do masowej wysytki wiadomosci SMS uzywa obecnie Zamawiajgcy?

Odpowiedz nr 38: System SMSAPI firmy Link Mobility.

Pytanie nr 39

Dotyczy
Modut musi umozliwia¢ tworzenie raportéw dotyczagcych CWBK w danym dniu.

Jakie raporty do generowania przewiduje Zamawiajgcy? Prosimy o podanie wzordw raportow, listy
raportéw oraz zakresu danych kolumn do raportu
Odpowiedz nr 39: Zamawiajgcy oczekuje przygotowania takich raportow od Wykonawcy.

Pytanie nr 40

Dotyczy

Modut musi pobiera¢ dane uczestnikéw badan klinicznych ze zintegrowanych HIS-6w Szpitali
Klinicznych a takze HISu CWBK (w zakresie wskazanym w zgodzie udzielonej przez uczestnika
badania). Import danych musi obejmowac réwniez dane osobowe i umozliwia identyfikacje
uczestnikéw badan klinicznych.

Prosimy o informacje jaki identyfikator nalezy przyja¢ do spdjnej identyfikacji pacjentéw w systemach
HIS szpitali i HIS CWBK aby mie¢ pewnos$¢ pobrania kompletu dokumentacji pacjenta?

Odpowiedz nr 40: PESEL.

Pytanie nr 41

Dotyczy
Modut musi pobiera¢ dane uczestnikéw badan klinicznych ze zintegrowanych HIS-6w Szpitali

Klinicznych a takze HISu CWBK (w zakresie wskazanym w zgodzie udzielonej przez uczestnika
badania). Import danych musi obejmowac réwniez dane osobowe i umozliwia identyfikacje
uczestnikéw badan klinicznych.

Czy Zamawiajacy dopuszcza PESEL jako identyfikator? W przypadku braku zgody prosimy o
wyjasnienie powoddw odmowy.
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Odpowiedz nr 41: Tak.

Pytanie nr 42

Dotyczy

Modut musi pobiera¢ dane uczestnikéw badan klinicznych ze zintegrowanych HIS-6w Szpitali
Klinicznych a takze HISu CWBK (w zakresie wskazanym w zgodzie udzielonej przez uczestnika
badania). Import danych musi obejmowac réwniez dane osobowe i umozliwia identyfikacje
uczestnikéw badan klinicznych.

Czy zdarzenia medyczne realizowane w ramach badania klinicznego w systemach HIS szpitali beda
jakos oznaczone na potrzeby eksportu do dostarczanego modutu aby Wykonawca wiedziat ze
podlegajg zakresowi badania klinicznego?

Odpowiedz nr 42: Importujemy wszystkie zdarzenia medyczne ktére sie w HIS-ach i Zamawiajgcy

powinien mie¢ opcje zaznaczenia czy podlega zakresowi badania klinicznego czy nie.

Pytanie nr 43:

Dotyczy
Modut musi umozliwiac prezentacje kluczowych dla monitora parametrow badania z dostepem tylko

do pacjentow tego badania, w postaci tabel(i) oraz wykreséw. Zakres prezentowanych danych
obejmuje:

Profile pacjentow biorgcych udziat w badaniu,

Prosimy o doprecyzowanie jakie dane wchodzg w zakres "Profile pacjentdw biorgcych w badaniu"
Odpowiedz nr 43: Zakresy profili bedg kazdorazowo tworzone w zaleznosci od rodzaju badania.

Pytanie nr 44:

Dotyczy

Modut musi umozliwia¢ podglgd ustug i ich wyceny zrealizowanych w trakcie danej wizyty pacjenta
badania klinicznego.

Prosimy o informacje gdzie sg zapisane wyceny poszczegdlnych ustug zrealizowanych pacjentowi (np.
procedur realizowanych w systemie HIS szpitala, a nie systemie HIS CWBK)

4) czy wszystkie dane cenowe procedur sg zapisane w systemie FK FIX czy posiada on tylko zakres
kosztow procedur realizowanych w CWBK? Gdzie Wykonawca znajdzie wyceny pozostatych
realizowanych procedur?

Odpowiedz nr 44: Dane cenowe procedur nie s3 i nie bedg zapisywane w FIX. System FIX nie stuzy do

przechowywania takich danych. Wyceny bedg sporzgdzane kazdorazowo na potrzeby specyficznych
badan. Zamawiajgcy dostarczy plik z listg procedur i wycenami na potrzeby konkretnego badania.

Pytanie nr 45:

Dotyczy
Modut musi umozliwiacé podglgd ustug i ich wyceny zrealizowanych w trakcie danej wizyty pacjenta

badania klinicznego.
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Czy wszystkie dane cenowe procedur sg zapisane w systemie FK FIX czy posiada on tylko zakres
kosztéw procedur realizowanych w CWBK? Gdzie Wykonawca znajdzie wyceny pozostatych
realizowanych procedur?

Odpowiedz nr 45: Patrz odpowiedz nr 44

Pytanie nr 46

Dotyczy

Modut musi umozliwia¢ przegladanie petnej historii leczenia wszystkich pacjentéw biorgcych udziat w
danym badaniu (wszystkie zdarzenia z historii, z mozliwoscia filtrowania po ptatniku bez zatacznikéw i
zdjec), zgodnie z zakresem wykazanym w Module Feasibility z wyraznym oznaczeniem ptatnika danej
ustugi oraz z zachowaniem chronologii wykonywania ustug.

Prosimy o wyjasnienie w jaki sposéb majg zostac skorelowane anonimowe dane w module feasibility
z nieanonimowymi danymi w module badan klinicznych

Odpowiedz nr 46: Beda skorelowane po nr PESEL. Zanonimizowany ma by¢ wytgcznie raport w

module feasibility.

Pytanie nr 47:

Dotyczy
Modut musi umozliwiaé przeglagdanie historii zmian wprowadzanych do dokumentac;ji pacjenta, ze

szczeg6towymi informacjami o autorze, dacie wprowadzenia zmian, listg wczesniejszych wersji
dokumentacji.

Czy zakres danych przedstawianych w historii zmian wprowadzanych w dokumentacji pacjenta
dotyczy tylko danych mogacych ulec zmianie w module badan klinicznych (a nie w danych
importowanych z systemoéw HIS)?

Odpowiedz nr 47: Tylko w systemie SCWBK.

Pytanie nr 48:

Dotyczy

Modut musi umozliwia¢ raportowanie wskaznikow Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, zgodnie z
ustalonym zakresem w zatgczonym Regulaminie Konkursu CWBK (zatgcznik nr 1 do OPZ).

Prosimy o enumeratywne wskazanie wskaznikow ktore majg by¢ raportowane.

Odpowiedz nr 48: \Wskazniki do monitorowania:

- Liczba badan realizowanych w okresie trwatosci projektu

- Odsetek badaczy ponizej 40 roku zycia obejmujgcych funkcje gtéwnego badacza

- Liczba podmiotéw swiadczgcych podstawowgq opieke zdrowotng (POZ), z ktérymi zawigzano
wspotprace w czasie trwania projektu

- Sredni czas odsyfania formularzy feasibility (w dniach kalendarzowych)

- Sredni czas trwania negocjacji kontraktu pomiedzy sponsorem a o$rodkiem badawczym na
rozpoczecie realizacji projektu badania klinicznego (w dniach kalendarzowych)

- Sredni czas odpowiedzi na zapytania sponsora - query (w dniach kalendarzowych)

- Sredni czas na odpowied? udzielong Sponsorowi o mozliwosci przeprowadzenia badania w
CWBK (w dniach kalendarzowych)
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- Sredni czas na odpowied? na ocene merytoryczng badania (w dniach kalendarzowych)

- Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania (w dniach kalendarzowych)

- Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania (liczba miesiecy)

- [2022-03-15 12:21] Joanna Potowinczak-Przybytek

- Liczba badan realizowanych w okresie trwatosci projektu

- Odsetek badaczy ponizej 40 roku zycia obejmujgcych funkcje gtéwnego badacza

- Liczba podmiotéw swiadczgcych podstawowq opieke zdrowotng (POZ), z ktérymi zawigzano
wspotprace w czasie trwania projektu

- Sredni czas odsytania formularzy feasibility (w dniach kalendarzowych)

- Sredni czas trwania negocjacji kontraktu pomiedzy sponsorem a o$rodkiem badawczym na
rozpoczecie realizacji projektu badania klinicznego (w dniach kalendarzowych)

- Sredni czas odpowiedzi na zapytania sponsora - query (w dniach kalendarzowych)

- Sredni czas na odpowied? udzielong Sponsorowi o mozliwosci przeprowadzenia badania w
CWBK (w dniach kalendarzowych)

- Sredni czas na odpowied? na ocene merytoryczng badania (w dniach kalendarzowych)

- Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania (w dniach kalendarzowych)

- Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania (liczba miesiecy)

Pytanie nr 49:
Zamawiajgcy wymaga pobierania danych z systemdw HIS szpitali w formie zanonimizowanej a z HIS

CWBK w formie petnej. Czy Zamawiajgcy wymaga skorelowania tych danych? Jesli tak to prosimy o
podanie sposobu korelacji miedzy tymi danymi.
Odpowiedz nr 49: PESEL.

Pytanie nr 50:
W jaki sposdb ma przebiegac identyfikacja pacjenta znalezionego w module studium wykonalnosci

badania klinicznego wzgledem jego kwalifikacji do badania klinicznego
Odpowiedz nr 50: Bedzie przebiegata w rézny sposdb dla kazdego badania.

Pytanie nr 51:
Czy dane z HIS szpitali sg uzywane tylko do modutu feasibility a do pozostatych modutéw dane z HIS

CWBK oraz dane badania klinicznego wprowadzane i uzupetniane w modutach dostarczanego
systemu?
Odpowiedz? nr 51: Moga by¢ uzywane do obu.

Pytanie nr 52:

Dotyczy

a) bedzie spetniata wszystkie parametry techniczne opisane w zatgczniku nr 2 do SWZ ,,Opis
przedmiotu zamdowienia”;

9. W ramach odbioru koricowego danego produktu zatwierdzeniu podlega petna dokumentacja
produktu, szczegotowo opisana w Opisie przedmiotu zamdwienia (OPZ), stanowigcym Zatgcznik nr 2
do SWz.
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Prosimy o poprawe omytki pisarskiej, zgodnie z §1 pkt. 2 OPZ stanowi zatgcznik nr 1. Oferta
wykonawcy ma stanowié zatgcznik nr 2 do umowy.
Odpowiedz nr 52: Zamawiajgcy dokonat zmiany umowy

Pytanie nr 53:

Dotyczy

3. Poczqwszy od zakoriczenia Etapu Il do korica realizacji zamdwienia, tj. do 31.12.2025r.,
Zamawiajgcy w razie zaistnienia takiej potrzeby moze zleca¢ Wykonawcy realizacje prac serwisowych
w wymiarze nie przekraczajgcym 1720h w okresie trwania umowy. Wykonawca zaptaci tylko za
faktycznie wykorzystane godziny pracy programistéw w zakresie Swiadczenia ustug wsparcia.

b) Pozycja 2 — wynagrodzenie za ustugi wsparcia projektowego ptatne godzinowo - cena za 1 godzine
serwisowq, przy maksymalnej ilosci godzin do wykorzystania w okresie trwania umowy 1560 (jeden
tysigc piecset szescdziesigt) godzin

Cena netto za 1 godzine: ............ zt + VAT 23% co stanowi:
Cena brutto za 1 godzine: .................. zt,
stownie: .....uueveeveenne.. 00/100. zt

Prosimy o wyjasnienie rozbieznosci maksymalnej liczby godzin i wskazanie wtasciwej liczby.
Odpowiedz nr 53: Zamawiajgcy wskazuje, iz poprawiona ilo$¢ godzin to 1560.

Pytanie nr 54:

Dotyczy

8. Kwota wskazana w ust. 1 powyzej obejmuje wszystkie elementy realizacji umowy, w szczegdlnosci,
opfate gwarancyjng, koszt zaprojektowania, wdrozenia, Swiadczenia ustug serwisowych, wsparcia
Zamawiajgcego, o ktorej mowa w Opisie przedmiotu zamdwienia, koszty prac przeprowadzanych w
ramach gwarancji, o jakiej mowa w § 6 koszty szkole licencji.

Prosimy o poprawe omyftki pisarskiej.

Odpowiedz nr 54: Zamawiajgcy skorygowat tres¢ zapisu nadajgc mu brzmienie:

Kwota wskazana w ust. 1 powyzej obejmuje wszystkie elementy realizacji umowy, w szczegdlnosci,
opfate gwarancyjng, koszt zaprojektowania, wdrozenia, Swiadczenia ustug serwisowych, wsparcia
Zamawiajgcego, o ktorej mowa w Opisie przedmiotu zamdwienia, koszty prac przeprowadzanych
w ramach gwarancji, o jakief mowa w § 7, koszty szkolen i licencji.

Pytanie nr 55:

Dotyczy

1. Realizacja przedmiotu umowy nastqgpi etapami zgodnie z opisanym ponizej harmonogramem, a
Wykonawca gwarantuje Zamawiajgcemu przez okres minimum do 31 grudnia 2025r.

Prosimy o wyjasnienie co Wykonawca gwarantuje zgodnie z powyzszym zapisem.

Odpowiedz nr 55: Zamawiajgcy modyfikuje zapis nadajgc mu brzmienie:
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1. Realizacja przedmiotu umowy nastqgpi etapami zgodnie z opisanym ponizej harmonogramem, a
Wykonawca gwarantuje Zamawiajgcemu ustugi wsparcia przez okres minimum do 31 grudnia
2025r.

Pytanie nr 56:

Dotyczy

2. Szczegdtowy harmonogram szkolen opisany w SWZ strony dookreslg w trakcie realizacji przedmiotu
umowy z tym jednak, iz wykonawca kazdorazowo winien przewidzie¢ minimum 2 terminy szkolenia w
odstepie nie mniejszym niz 2 tygodnie i nie wiekszym niz 2 miesigce dla grupy szkoleniowej minimum
.......... 0s0b kazda.

Prosimy o podanie minimalnej wielkosci grupy szkoleniowej

Odpowiedz nr 56: 10 os6b.

Pytanie nr 57:

Dotyczy

3. Strony zgodnie oswiadczajqg, iz zmiany sktadu osobowego Zespotu wdrozeniowego dopuszczalne sq
w uzasadnionych przypadkach, w tym w szczegdlnosci w wypadku choroby cztonka Zespotu
wdrozeniowego, rozwigzania z nim stosunku pracy (dotyczy to réwniez wykonywania pracy na
podstawie umow cywilnoprawnych), wypadku losowego lub na wniosek Zamawiajgcego.
Wprowadzenie przez Wykonawce nowej osoby do Zespotu wdrozeniowego wymagajq kazdorazowo
uprzedniej zgody Zamawiajgcego.

Prosimy o zmiane brzmienia punktu na:

3. Strony zgodnie oswiadczajqg, iz zmiany sktadu osobowego Zespotu wdrozeniowego dopuszczalne sq
w uzasadnionych przypadkach, w tym w szczegdlnosci w wypadku choroby cztonka Zespotu
wdrozeniowego, rozwigzania z nim stosunku pracy (dotyczy to réwniez wykonywania pracy na
podstawie umoéw cywilnoprawnych), wypadku losowego lub na umotywowany wniosek
Zamawiajgcego. Wprowadzenie przez Wykonawce nowej osoby do Zespotu wdrozeniowego
wymagajq kazdorazowo uprzedniej zgody Zamawiajgcego.

Odpowiedz nr 57: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaproponowang zmiane.

Pytanie nr 58:

Dotyczy

5. Dopuszcza sie rozszerzenie Zespotu wdrozeniowego poza osoby wskazane w ofercie Wykonawcy
stanowigcej Zatgcznik nr 2 do niniejszej umowy (zwiekszenie liczby 0osob) po uzyskaniu zgody
Zamawiajgcego.

Prosimy o zmiane brzmienia punktu na

5. Dopuszcza sie rozszerzenie Zespotu wdrozeniowego poza osoby wskazane w ofercie Wykonawcy
stanowigcej Zatgcznik nr 2 do niniejszej umowy (zwiekszenie liczby oséb) po powiadomieniu
Zamawiajgcego

Powyzsza zmiana pozwoli na sprawniejsze wykonanie umowy.

Odpowiedz? nr 58: Zamawiajgcy wyraza zgode na zaproponowang zmiane.
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Pytanie nr 59:

Dotyczy

Osobgq uprawnionq do zaakceptowania informacji o szacowany czasie prac potrzebnym do
zrealizowania czynnosci oraz Raportu z wykonanych czynnosci serwisowych bedzie kazdorazowo
.............................................. /prosze o wskazanie stanowiska lub zespotu/.

Prosimy o podanie stanowiska lub zespotu.

Odpowiedz nr 59: Dyrektor CWBK.

Pytanie nr 60:

Dotyczy

Osobgq uprawnionq do zaakceptowania informacji o szacowany czasie prac potrzebnym do
zrealizowania czynnosci oraz Raportu z wykonanych czynnosci serwisowych bedzie kazdorazowo
.............................................. /prosze o wskazanie stanowiska lub zespotu/.

Czy zmiana osoby uprawnionej bedzie wymagata aneksu do umowy? Czy bedg miaty zastosowanie
zapisy §6 pkt. 2

Odpowiedz nr 60: Nie bedzie wymagata aneksu.

Pytanie nr 61:

Dotyczy

8. Kwota wskazana w ust. 1 powyzej obejmuje wszystkie elementy realizacji umowy, w szczegdlnosci,
opfate gwarancyjng, koszt zaprojektowania, wdrozenia, Swiadczenia ustug serwisowych, wsparcia
Zamawiajgcego, o ktorej mowa w Opisie przedmiotu zamdwienia, koszty prac przeprowadzanych w
ramach gwarancji, o jakiej mowa w § 6 koszty szkole licencji.

Prosimy o wskazanie wtasciwego paragrafu. §6 dotyczy korespondencji a nie kosztu praca
przeprowadzanych w ramach gwarancji

Odpowiedz nr 61: Zmieniono zapis na §7.

Pytanie nr 62:

Dotyczy

4. Celem przyspieszenia obiegu informacji Strony dopuszczajq, aby korespondencja, o ktérejf mowa w
ust. 3 powyzZej, pomiedzy Stronami nastepowata drogq elektroniczng pod warunkiem, ze oryginalny
dokument zostanie dostarczony do siedziby Zamawiajgcego.

Prosimy o potwierdzenie, ze obowigzek dostarczenia oryginalnego dokumentu do siedziby
Zamawiajgcego nie dotyczy dokumentéw podpisanych elektronicznym podpisem kwalifikowanym.
Odpowiedz nr 62: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 63:

Dotyczy

7. Gwarancja nie moze ogranicza¢ praw Zamawiajgcego do instalowania i wymiany w zakupionym
sprzecie standardowych kart i urzqdzen (np. modemdow, sterownikéw dyskow, kart sieciowych) przez
wykwalifikowany personel zgodnie z przyjetymi zasadami.
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Prosimy o wykreslenie powyzszego punktu. Przedmiot umowy nie dotyczy dostawy sprzetu wiec
powyzszy zapis jest bezpodstawny.
Odpowiedz nr 63: Zamawiajgcy zdaje sobie sprawe, ze dostawa sprzetu nie jest przedmiotem

zamoéwienia, jednakze zapis pozostaje bez zmian w celu zapewnienia sobie mozliwosci rekonfiguracji
sprzetu na ktérym bedzie zainstalowany system bez ryzyka utraty gwarancji na system.

Pytanie nr 64:

Dotyczy

9. Za zabezpieczenie danych i zainstalowanego oprogramowania przed ich utratq na skutek awarii
sprzetu, w szczegdlnosci z chwilg przekazania sprzetu do naprawy gwarancyjnej serwisowi
Wykonawcy, odpowiada Wykonawca.

Prosimy o wykreslenie powyzszego punktu. Przedmiot zamdwienia nie zawiera sprzetu wiec
powyzszy zapis jest bezpodstawny. Jednoczesnie Wykonawca nie moze odpowiadac za serwis sprzetu
powierzony innej firmie

Odpowiedz nr 64: Zamawiajgcy usuwa zapis.

Pytanie nr 65:

Dotyczy

Roszczenie o zaptate kary umownej nie wytgcza dochodzenia odszkodowania w wysokosci szkody
rzeczywiscie poniesionej przez Zamawiajgcego.

14. Zamawiajqcy zastrzega sobie prawo dochodzenia odszkodowania na zasadach ogdlnych prawa
cywilnego niezaleznie od zastrzezonych w niniejszym paragrafie kar umownych.

Prosimy o wykreslenie powyzszego zapisu. W doktrynie prawa cywilnego na gruncie przepisu art. 484
§ 1 zd.1 K.c., zasadg jest, iz wierzyciel nie moze zgdac od dtuznika odszkodowania przenoszacego
wysokos¢ zastrzezonej kary umownej. Jednoczesnie nie dopuszczalne jest jednostronne
wprowadzanie zapiséw umownych odmiennie regulujgcych kwestie odszkodowania.

OdpowiedzZ nr 66: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaproponowang zmiane

Pytanie nr 66:

Dotyczy

11. W przypadku braku zaptaty lub nieterminowej zaptaty wynagrodzenia naleznego
podwykonawcom w wyniku zmiany wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy spowodowanej zmiang
kosztow realizacji zamdwienia (waloryzacja), o ktérej mowa a art. 439 ust 5 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019r. Prawo Zamdwien Publicznych Wykonawca zaptaci kare umowng w wysokosci ......... zt
za kazdy przypadek naruszenia.

Prosimy o wskazanie wysokosci kary za powyzsze naruszenie.

Odpowiedz nr 66: Kara wynosic¢ bedzie 500 zt za kazdy przypadek.

Pytanie nr 67:
Dotyczy

$10

Kary umowne

17



UNIWERSYTET
MEDYCZNY
W tODZI

CENTRUM
AGENCJA 9089\, 5pARCIA
BADAN 2838 BADAN

MEDYCZNYCH 0000 KLINICZNYCH

Projekt ,,Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Uniwersytetu Medycznego w todzi (CWBK) — kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji badan klinicznych w modelu ustug wspélnych”
jest finansowany przez Agencje Badan Medycznych (2020/ABM/03/00006/P/01)

Zamawiajgcy w punktach 4, 5, 8, 12 odnosi sie do wynagrodzenia okreslonego w § 2 ust. 1. Prosimy o
zmiane odniesienia na § 2 ust. 1a) jako statej wartosci wynagrodzenie. Zamawiajgcy nie gwarantuje
wykorzystania godzin wsparcie stagd ewentualna kara mogta by zosta¢ obliczona od wysokosci
wynagrodzenia ktérego Wykonawca nie jest w stanie uzyskad.

Odpowiedz? nr 67: Zamawiajgcy odmawia zmiany.

Pytanie nr 68:

Dotyczy

2. W przypadku, gdyby w trakcie trwania umowy lub w okresie gwarancji Wykonawca w ramach
wtasnych prac rozwojowych przeprowadzat aktualizacje systemu i jego unowoczesnienia
zobowigzany jest w ramach wynagrodzenia wynikajgcego z niniejszej umowy oraz w ramach
udzielonych licencji do udostepnienia Zamawiajgcych wykupionych modutdw w najnowszych wersjach
ze wszystkimi dostepnymi w nich funkcjonalnosciami.

Prosimy o potwierdzenie, ze powyzszy zapis nie dotyczy modutédw opublikowanych przez producenta
jak osobno ptatne.

Odpowiedz nr 68: Zapis dotyczy wszystkich zakupionych przez Zamawiajgcego modutow.

Pytanie nr 69:

Dotyczy

10. Wykonawca w ramach ustalonego wynagrodzenia zobowigzany jest na kazde zgdanie
ktoregokolwiek z Zamawiajgcych zapewnic eksport kompletnych danych zgromadzonych w systemie
w formacie i formie opisanych w Opisie Przedmiotu Zamdwienia w sposob umozliwiajgcy ich
zaimportowanie do innego systemu w postaci plikow csv/xml dumpa.

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy uzna za spetnienie powyzszego punktu dostep do
funkcjonalnosci systemu pozwalajgcej Zamawiajgcemu na samodzielne wykonanie eksportu danych
do plikéw csv/xml.

Odpowiedz nr 69: Potwierdzamy.

Pytanie nr 70:

Dotyczy

1. Zamawiajgcy wymaga zatrudnienia przez Wykonawce lub Podwykonawce na podstawie stosunku
pracy osob — wykonujgcych czynnosci zwiqzane ze wsparciem, w zakresie realizacji zamdwienia,
wskazane przez Zamawiajgcego w Przedmiocie zamowienia — zat. nr 2 do SWZ i w SWZ. W trakcie
realizacji zamdwienia Zamawiajgcy uprawniony jest do wykonywania czynnosci kontrolnych wobec
Wykonawcy, w tym wezwania w wyznaczonym terminie do przedstawienia dowoddw odnosnie
spetniania przez Wykonawce lub Podwykonawce wymogu zatrudnienia na podstawie stosunku pracy
0s0b —wykonujgcych czynnosci zwigzane ze wsparciem i realizacjqg zamdwienia. Wykonawca na
potwierdzenie powyZszego wymogu sktada oswiadczenie zawarte w Formularzu oferty — zat. nr 1 do
SWZ, ze osoby wykonujgce czynnosci zwigzane ze wsparciem sq zatrudniani na podstawie umowy o
prace. Sankcjq za zfozenie oswiadczenia z nieprawdziwymi danymi bedzie kara umowna wskazana w
$ 7 ponizej.

Prosimy o wskazanie wtasciwego paragrafu. §7 odnosi sie do gwarancji.
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Odpowiedz nr 70: Zamawiajgcy modyfikuje zapis ostatniego zdania nadajgc mu brzmienie.

Sankcjq za ztoZenie oswiadczenia z nieprawdziwymi danymi bedzie kara umowna wskazana w §
10 ust. 10

Pytanie nr 71:
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dysponuje silnikiem bazy danych Oracle, ktéry moze zostac

wykorzystany jako baza danych dla celéw realizacji zaméwienia.
Odpowiedz nr 71: Zamawiajgcy nie dysponuje silnikiem bazy danych Oracle, ktéry moze zostac
wykorzystany jako baza danych dla celéw realizacji zamowienia.

Pytanie nr 72:
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy zaakceptuje dostawe urzgdzen serwerowych niezbednych

do realizacji Zamdwienia (np. 2 serwery, macierz, sprzet sieciowy, zasilanie awaryjne, NAS do backup
itp.)
Odpowiedz nr 72: Zamawiajgcy nie potwierdza. Zamawiajacy oczekuje instalacji systemu na

wskazanym sprzecie bedgcym wtasnoscig Zamawiajgcego.

Pytanie nr 73:
Prosimy o potwierdzenie, ze ewentualny koszt integracji z systemami HIS poniesie Zamawiajacy i nie

obcigzy on wykonawcy.
Odpowiedz nr 73: Zamawiajacy nie potwierdza. Koszt integracji jest po stronie Wykonawcy.

Pytanie nr 74:

W zwigzku z § 10 ust. 5 wzoru umowy Wykonawca wskazuje, iz zgodnie z dokumentem pn. Analiza dobrych
praktyk w zakresie realizacji umow IT, ze szczegdlnym uwzglednieniem specyfiki projektéw informatycznych {...)
- dokument opublikowany na stronie Urzedu Zaméwien publicznych w sekcji Repozytorium Wiedzy/Dobre
praktyki/Dobre praktyki w branzy IT (Rozdziat IV). Odpowiedzialno$¢ za niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie umowy IT / 6. Kary umowne, kary umowne powinny by¢ nalezne jedynie wtedy, gdy wypetniaja
hipoteze $cisle okreslonego postanowienia umownego. W zwigzku z powyzszym Wykonawca prosi o
wykreslenie § 10 ust. 5 wzoru umowy zawierajgcego blankietowe okreslenie podstawy naliczania kary umowne;j
»W przypadku nienalezytego wykonanie umowy, innego niz wskazane powyzej” wskazujgc na nieskutecznosc
tak skonstruowanego przepisu.

Odpowiedz nr 74: Zamawiajgcy usunie powyzszy zapis.

Pytanie nr 75:

W zwigzku z trescig §10 ust. 2 wzoru umowy Wykonawca wskazuje, iz nadmiarowe jest naliczanie kar
umownych za zwtoke w wykonaniu poszczegdlnych Etapdw prac wskazanych w §3 umowy, w sytuacji gdy w
§10 ust. 1 wzoru umowy przewidziana zostata kara umowna za niedotrzymanie terminu zakonczenia prac
wdrozeniowych. Wykonawca prosi o wykreslenie §10 ust. 2 wzoru umowy, wskazujac, iz wystarczajgca sankcjg
za niedotrzymanie terminu realizacji umowy jest kara przewidziana w §10 ust. 1. Wykonawca wskazuje na brak
podstaw do podwdjnego karania Wykonawcy za jedno i to samo zdarzenie - w przypadku niedotrzymania
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terminu realizacji Etapu, ktore pociaggnie za sobg niedotrzymanie terminu zakorczenia prac wdrozeniowych na
Wykonawce zostang natozone dwie kary umowne.
Odpowiedz? nr 75: Zamawiajgcy usunie powyzszy zapis.

Pytanie nr 76:

W zwigzku z trescig §10 ust. 9 wzoru umowy Wykonawca wskazuje, iz zgodnie z dokumentem pn. Analiza
dobrych praktyk w zakresie realizacji umow IT, ze szczegélnym uwzglednieniem specyfiki projektow
informatycznych (...) - dokument opublikowany na stronie Urzedu Zaméwien publicznych w sekcji
Repozytorium Wiedzy/Dobre praktyki/Dobre praktyki w branzy IT (Rozdziat IV). Odpowiedzialno$¢ za
niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy IT / 6. Kary umowne, kary umowne powinny by¢ nalezne
jedynie wtedy, gdy wypetniajg hipoteze scisle okreslonego postanowienia umownego.

W zwigzku z powyzszym Wykonawca prosi o wykresdlenie § 10 ust. 9, ktéry przewiduje kare umowna za blizej
nieokreslone uszkodzenie systemu SCWBK lub innych niedookreslonych powigzanych z nim posrednio
systemow informatycznych (np. HIS). Tak zastrzezona kara umowna w ocenie Wykonawcy jest nieskuteczna.
Jednoczes$nie, Wykonawca wskazuje, iz w przypadku uszkodzenia przez Wykonawce systemu SCWBK lub
systemdw powigzanych, Zamawiajgcemu przystuguje roszczenie odszkodowawcze na zasadach ogdlnych.
Odpowiedz nr 76: Zamawiajgcy usunie powyzszy zapis.

Pytanie nr 77:

W zwigzku z §2 ust. 1 lit b) i §8 ust. 1 oraz §2 ust. 3 i ust. 5 wzoru umowy Wykonawca prosi o ujednolicenie
wymiaru czasu prac serwisowych. W §2 ust. 1 lit b) oraz §8 wzoru umowy jest bowiem mowa o 1560 godzinach,
podczas gdy w §2 ust. 3, ust. 5 wzoru umowy o 1720 godzinach.

Odpowiedz nr 77: Zamawiajgcy wskazuje, iz poprawna ilo$¢ godzin to 1560.

Pytanie nr 78:

W zwigzku z §7 ust. 3 wzoru umowy Wykonawca prosi o wykreslenie przepisu, wskazujac, iz
przedtuzenie okresu gwarancji, kazdorazowo o peten okres niesprawnosci przedmiotu umowy badz
jego czesci jest nieakceptowalne. Umowa bowiem przewiduje czasy naprawy Btedoéw, za
przekroczenie ktorych naliczone zostang kary umowne.

Odpowiedz nr 78: Zamawiajacy odmawia zmiany umowy.

Pytanie nr 79:

W zwigzku z §10 ust. 6 wzoru umowy Wykonawca prosi o wykreslenie przepisu wskazujac, iz blizej
niedookreslone niedotrzymanie jakosci dostarczonego przedmiotu zamowienia nie moze stanowic¢ skutecznej
podstawy do odstgpienia od umowy z winy Wykonawcy oraz okolicznosci uprawniajacej do naliczania kary
umownej, o jakiej mowa w §10 ust. 4.

Odpowiedz nr 79: Zamawiajgcy modyfikuje zapis §10 ust. 6 i nadaje mu brzmienie:

W przypadku zwtoki w realizacji catosci lub czesci umowy powyzej 14 dni lub niedotrzymania
ustalonej jakosci dostarczanego przedmiotu zamdwienia (jako wyznacznik standardu
jakosciowego Zamawiajgcy zamierza wykorzystac narzedzie: PageSpeed Insights (web.dev). Za
jego pomocq zostanie zbadana responsywnosc systemu, gdzie akceptowalnym wynikiem dla
kazdej z witryn aplikacji bedzie poziom co najmniej 80%), Zamawiajqcy zastrzega sobie prawo
odstgpienia od umowy w catosci lub w czesci bez wyznaczania Wykonawcy dodatkowego
terminu na dostarczenie kompletnego przedmiotu zamdwienia. PowyzZsze odstgpienie
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traktowane bedzie jako okolicznos¢ obcigzajgca wykonawce uprawniajgcq do naliczania kary
umownej, o jakiej mowa w §10 ust. 4.

Pytanie nr 80:
W zwigzku z §10 ust. 14 wzoru umowy Wykonawca wskazuje, iz Zamawiajacy nie wprowadzit

regulacji dotyczacych limitu catkowitej odpowiedzialnosci Wykonawcy. Powyzsze dziatanie
uniemozliwia precyzyjne okreslenie granic ryzyk projektowych. Wykonawca wskazuje w tym miejscu
na dokument pn. Analiza dobrych praktyk w zakresie realizacji uméw IT, ze szczegdlnym
uwzglednieniem specyfiki projektéw informatycznych (...) -dokument opublikowany na stronie
Urzedu Zamoéwien publicznych w sekcji Repozytorium Wiedzy/Dobre praktyki/Dobre praktyki w
branzy IT (Rozdziat IV. Odpowiedzialno$¢ za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie umowy IT / 2.
Granica odpowiedzialnosci umownej / 6. Kary umowne.

Majac na uwadze powyzsze Wykonawca prosi o wprowadzenie do wzoru Umowy klauzul zblizonych
do rekomendowanych w tresci przywotanych wyzej dokumentu tj. o zmiane postanowien §10 ust. 14
WZzOru umowy na nastepujace:

»Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo dochodzenia odszkodowania na zasadach ogdlnych prawa
cywilnego niezaleznie od zastrzezonych w niniejszym paragrafie kar umownych. Catkowita
odpowiedzialnos¢ Wykonawcy nie moze przekroczyc¢ 100% Maksymalnej Kwoty Wynagrodzenia
brutto wskazanego w § 2 ust. 1.”

Odpowiedz nr 80: Zamawiajgcy odmawia zmiany zapiséw umowy albowiem maksymalny wymiar kar

umownych przewidziany zostat w zapisie par 10 ust. 17.

Pytanie nr 81:
W zwigzku z §7 oraz §9 ust. 2 wzoru umowy prosimy o dopuszczeniu mozliwosci obstugi zgtoszen

serwisowych poprzez system obstugi zgtoszen udostepniany przez Wykonawce.
OdpowiedzZ nr 81: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie nr 82:
Prosze o podanie szacunkowej wartosci zamdwienia? Prosze o podanie kosztu integracji z systemem

HIS jesli zajdzie potrzeba ingerencji dostawcy Clininet lub Nexusa? Jezeli takiej informacji nie uzyskam
rozumiem, ze jesli zaistnieje sytuacja ingerencji dostawcy przy integracji z systemem ten koszt lezy po
stronie zamawiajgcego a nie wykonawcy?

Odpowiedz? nr 82: Zamawiajgcy nie podaje wartosci szacunkowej zamdwienia. Koszty integracji sg po

stronie Wykonawcy w ramach oferowanej przez niego ceny.

Pytanie nr 83:
Wymagania ogdlne dotyczgce SCWBK

Zamawiajacy nie dopuszcza realizacji zamdwienia jedynie przez rozszerzenie lub aktualizacje
posiadanego przez Zamawiajgcego oprogramowania

Czy to oznacza ze to nie moze by¢ juz istniejgce oprogramowanie? Tylko musi to by¢ co$
stworzone od zera?

Odpowiedz? nr 83: Zmawiajacy oczekuje instalacji nowej instancji systemu do obstugi obszaru CWBK

zintegrowanej z istniejgcymi systemami HIS wykorzystywanymi w szpitalach klinicznych. Zamawiajacy
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réwniez dopuszcza dostawe i wdrozenie gotowego, istniejgcego na rynku produktu pod warunkiem
spetnienia warunkéw opisanych w OPZ. Dopuszcza réwniez dostosowanie posiadanego przez
Wykonawce systemu do potrzeb Zamawiajgcego zgodnie z wymaganiami w OPZ.

Pytanie nr 84:
zlecone i wykonane procedury medyczne (ICD9), z uwzglednieniem badan obrazowych.

Czy w zwigzku z wchodzeniem nowych wersji (ICD10) to powinno sie ograniczy¢ tylko do
ICD9?
Odpowiedz nr 84: Zmiana zapisu na: procedury medyczne (ICD9) lub nowsze.

Pytanie nr 85:
Czy Zamawiajgcy w zwigzku z wymaganiem okreslonym w SWZ ust. 5.3 pkt 4 lit. a) dotyczgcym

wykonania ustugi wdrozenia systemu informatycznego obejmujgcego integracje z systemem HIS uzna
warunek za spetniony jezeli Oferent wykonat, a w przypadku swiadczen okresowych lub ciggtych
rowniez wykonuje, ustuge wdrozenia systemu informatycznego obejmujgcego integracje z HIS lub
obejmujacego integracje z systemami zewnetrznymi zawierajgcym dane medyczne, w co najmniej
dwdch osrodkach, tacznie na kwote co najmniej 1 000 000 PLN netto (suma wszystkich wdrozen
zrealizowanych przez wykonawce)?

Odpowiedz nr 85: Zamawiajgcy dokona oceny spetnienia warunku na etapie oceny ofert, po ich

ztozeniu.

Pytanie nr 86:
Czy Zamawiajgcy w zwigzku z wymaganiem okreslonym w SWZ ust. 5.3 pkt 4 lit. a) dotyczagcym

wykonania ustugi wdrozenia systemu informatycznego obejmujgcego integracje z systemem HIS uzna
warunek za spetniony jezeli Oferent wykonat, a w przypadku swiadczen okresowych lub ciggtych
rowniez wykonuje, ustugi wdrozenia systemu informatycznego obejmujgcego integracje z systemami
zewnetrznymi z wykorzystaniem technologii wskazanych w Zataczniku nr 2 do SWZ w czesci
dotyczacej "Integracja z innymi systemami Zamawiajgcego punkt 2" np. widoki bazy danych opisane
jako "narzedzia wtasne Wykonawcy przy wykorzystaniu uzytkownika read-only z dostepem do bazy
danych", tj. Czy Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony jezeli Oferent wykonat, a w przypadku
Swiadczen okresowych lub ciggtych réwniez wykonuje, w okresie ostatnich 5 latach przed uptywem
terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie:

ustug wdrozenia systemu informatycznego obejmujacego integracje z zewnetrznymi systemami:

o e HIS lub,

. ¢ za pomocg standardu HL7 2.3. lub,
. ® za pomoca API lub,
. ¢ narzedzi witasnych Wykonawcy przy wykorzystaniu np. uzytkownika Read-Only z dostepem

do Bazy Danych,

w co najmniej dwéch osrodkach, tagcznie na kwote co najmniej 1 000 000 PLN netto (suma wszystkich
wdrozen zrealizowanych przez wykonawce)?

Odpowiedz? nr 86: Zamawiajgcy dokona oceny spetnienia warunku na etapie oceny ofert, po ich

ztozeniu. Patrz odpowiedz nr 1.
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Pytanie nr 87:

W dokumencie SIWZ wymaga sie, by oprogramowanie byto zintegrowane z systemami klasy HIS,

w szczegblnosci przez uzycie protokotu HL7 w wers;ji 2.3.

Prosimy o informacje, jakiego rodzaju oprogramowanie klasy HIS posiada Zamawiajgcy i czy dostawca
oprogramowania klasy HIS umozliwi wymiane danych tym protokotem, a takze, czy umozliwi
ewentualng integracje za pomocg bezposredniego odczytywania danych z bazy HIS (podtgczenie w
trybie read-only lub utworzenie widokéw w trybie tylko do odczytu).

Odpowiedz nr 87: Zamawiajacy preferuje komunikacje z systemami HIS poprzez API. W przypadku

braku mozliwosci technicznych komunikacji poprzez API, dopuszcza mozliwos$¢ bezposredniego
dostepu do zrédta danych. Szczegdty techniczne sposobu integracji ustalone zostang wspélnie z
Wykonaweca na etapie analizy przedwdrozeniowej.

Pytanie nr 88:
W dokumencie SIWZ odnajdujemy zapis: Zaktada sie ewentualnosc¢ integracji z systemem klasy HIS za

pomocg bezposredniego czytania danych z bazy danych w trybie read-only.
Prosimy o sprecyzowanie, z jakiego silnika bazy danych korzysta posiadany przez Zamawiajacego HIS.
Odpowiedz nr 88: Patrz odpowiedz nr 87

Wymagania ogdlne dotyczgce SCWBK
Pytanie nr 89:

Nr pkt
OoPz

Tresc

7. Wykonawca przystgpi do usuwania zgtoszonych w opisany wyzej sposdb btedéw nie
podzZniej niz nastepnego dnia roboczego po otrzymaniu zgtoszenia i zobowigzuje sie do
zakonczenia dokonywanych poprawek w maksymalnych terminach:

-8 e dla Bteddéw krytycznych — do 2 dni roboczych;

' e dla Btedéw zwyktych —do 10 dni roboczych;

liczagc od dnia zarejestrowania zgtoszenia w systemie JIRA Zamawiajgcego.

8. Usuniecie btedéw zostanie wykonane zgodnie z warunkami gwarancji i serwisu

od dni dostarczenia poszczegdlnych funkcjonalnosci do dnia 31.12.2025r. Wykonawca ma

obowigzek przyjmowania zgtoszen serwisowych przez system JIRA przez catg dobe.

Prosimy o wyjasnienie na jakich zasadach bedzie regulowany obowigzek przyjmowania zgtoszen
serwisowych przez system JIRA przez catag dobe, w przypadku jego niedostepnosci lub innych
problemdw technicznych, jesli Zamawiajgcy nie ma wptywu na jego utrzymanie?

Czy Zamawiajgcy moze zmienic zapis, dopuszczajgc mozliwosc¢ rejestracji btedow, usterek i zgtoszen w
systemie Dostawcy?

Odpowiedz nr 89: Zgtoszenia za posrednictwem systemu JIRA lub w przypadku braku dostepnosci
systemu JIRA na adres: (adres poczty elektronicznej wykonawcy).

Pytanie nr 90:

Nr pkt
(01374

Tresc¢
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Zamawiajgcy posiada system do centralnego zarzgdzania kopiami zapasowymi (CommVault),
T do ktdrego wtgczone zostanie dostarczone rozwigzanie informatyczne. W zwigzku z tym,
musi ono zapewnia¢ kompatybilnos¢ z ww. systemem kopii zapasowych. Czestotliwos¢ i
sposob realizacji kopii zapasowych uzgodniona zostanie pomiedzy wykonawcg a zespotem IT

zamawiajgcego na etapie analizy przedwdrozeniowej.

Czy zamawiajagcy moze udostepni¢ APl do uzytkowanej przez niego wersji wymienionego
oprogramowania? Czy zamawiajgcy moze doprecyzowac parametry tj. czestotliwosc¢ i sposdb realizacji.
Odpowiedz nr 90: Sposdb konfiguracji polityki backupu zostanie ustalony wspdlnie z Wykonawcg na

etapie analizy przedwdrozeniowej.

Pytanie nr 91:

Nr pkt

op7 Tresc
31 Wykonawca zobowigzany jest dostarczenia dokumentacji technicznej dla wszystkich
modutéw/ funkcjonalnosci oprogramowania.

Co zamawiajacy rozumie przez dokumentacje techniczng?
Czy mowa o dokumentacji uzytkownika
Odpowiedz 91: Dokumentacja techniczna nie jest dokumentacjg uzytkownika.

Pytanie nr 92:

N(glfzkt Tresc
Integracja moze by¢ realizowana zgodnie ze standardem integracji HL7 2.3. lub za
5 pomocyg API lub narzedzi wtasnych Wykonawcy przy wykorzystaniu np. uzytkownika Read-
Only z dostepem do Bazy Danych. Sposéb integracji wraz z ewentualnym zapewnieniem API
jest w gestii Wykonawcy. Zamawiajgcy udostepni kontakt do dostawcow HIS.

Czy Zamawiajacy dysponuje odpowiednimi licencjami oraz uprawnieniami pozwalajgcymi na
udostepnienie danych z systemow szpitalnych HIS dla systemu SCWBK i zapewni je w catym okresie
umowy? Czy Zamawiajgcy moze udostepni¢ dokumentacje APl systemu HIS w zakresie wymaganym
przez OPZ?

Odpowiedz? 92: Nie. Zamawiajacy powinien dokona¢ zakupu ztgczki HL7 albo innego interfejsu
wymiany danych u producenta danego HIS posiadanego przez Szpital. Dokumentacje rdwniez mozna
pozyskac od producenta oprogramowania HIS.

Pytanie nr 93:

Nr pkt ‘7
o7 Tresc
7 System jest zintegrowany z systemem finansowo-ksiegowym FIX bedacym w posiadaniu
Uniwersytetu w zakresie faktur sprzedazy dla badan klinicznych.

Czy Zamawiajgcy doprecyzowac zakres integracji z systemem finansowo-ksiegowym FIX, okresli¢
sposéb/mechanizm integracji oraz udostepni¢ niezbedng dokumentacje techniczng?

Odpowiedz? 93: Szczegdty techniczne dotyczace doktadnego zakresu i sposobu integracji ustalone
zostang wspdlnie z Wykonawca na etapie analizy przedwdrozeniowej.
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Wymagania funkcjonalne do poszczegéinych modutéw
MODUL STUDIOW WYKONALNOSCI (FEASIBILITY)

Pytanie nr 94:
Modut musi aktualizowaé cyklicznie (minimum raz w tygodniu) dane pobierajac je

1

automatycznie z systemu HIS, nie wptywajac przy tym na wydajnosé HIS.

Wykonawca nie moze zagwarantowaé¢ wplywu na wydajnos¢ systemu HIS nie znajgc zasobdw
technicznych ktédrymi dysponuje Zamawiajacy oraz ich aktualnego obcigzenia biezgcym
funkcjonowaniem systemu HIS.

Prosimy o usuniecie zapisu.

Odpowiedz nr 94: Zamawiajgcy oczekuje synchronizacji w ustalonych oknach czasowych poza
okresem wzmozonej eksploatacji systemu (np. w godzinach nocnych).

Pytanie nr 95:
Modut ma umozliwié pobieranie danych z HIS Zamawiajgcego w zakresie wszystkich zdarzen

2

medycznych (w tym historycznych).

Czy Zamawiajgcy moze udostepni¢ dokumentacje API systemu HIS w zakresie wymaganym przez OPZ?
Odpowiedz nr 95: Patrz odpowiedz nr 92.

Pytanie nr 96:
Modut pobiera dane pacjentow z systemow typu HIS wytacznie w formie zanonimizowanej,

uniemozliwiajgcej identyfikacje poszczegdlnych oséb. Modut ma

zapewnia¢ anonimizacje danych, za ktérg odpowiedzialnos¢ bierze Wykonawca.

Wszystkie dane pobierane z systemdw typu HIS oraz przetwarzane w systemie sg wtasnoscig
jednostek, ktore te dane wprowadzity do systemu. Anonimizacja powinna w szczegdlnosci
gwarantowaé brak mozliwosci posredniej identyfikacji osoby na podstawie identyfikatora
takiego jak imie i nazwisko, numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji, identyfikator
5 internetowy lub jeden badZz kilka szczegdlnych czynnikdw okreslajgcych fizyczng,
fizjologiczng, genetyczng, psychiczng, ekonomiczng, kulturowg lub spoteczng tozsamosc
osoby fizycznej.

Modut musi zapewniaé funkcjonalnos¢ zapewniajgcg brak mozliwosci pobierania i
wyszukiwania danych w sytuacji gdy wynik wskazywatby grupy oséb mniejsze niz okreslone

przez Szpitale Kliniczne (z mozliwoscig modyfikacji). — w—tym—zapewniaébrak-mezliwese

Czy funkcja anonimizacji bedzie realizowana przez APl po stronie systemu HIS, czy system SCWBK musi
posiadac funkcjonalno$¢ anonimizacji?
Odpowiedz nr 96: Funkcje anonimizacji powinien posiadaé system SCWBK.

Pytanie nr 97:
Modut musi umozliwia¢ podglad danych szczegdtowych, okreslonych w kryteriach

23
wyszukiwania dla kazdego znalezionego pacjenta.
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Czy zamawiajacy zapewni, aby dane szczegdtowe nie zawieraty danych pozwalajacych na identyfikacje
pacjenta np. Dane Pacjenta pozostawione w notatce tekstowej czy wystawionej recepcie?
Odpowiedz nr 97: Anonimizacja bedzie w takim zakresie jaki jest wymagany dla poszczegdinych

modutéw.

Pytanie nr 98:
Modut musi umozliwia¢ wizualizacje uzyskanych danych wynikowych oraz wyznaczenie

25

podstawowych parametréw statystycznych.

Prosimy o doprecyzowanie, jakie typy wizualizacji danych wynikowych i parametry statystyczne
definiuje Zamawiajacy?
Odpowiedz nr 98: \Wykresy i formy tabelaryczne.

Pytanie nr 99:
Modut musi posiadaé narzedzia przeznaczone do statystycznej analizy i eksploracji danych

26 | wynikowych (w tym histogramy oraz kartogramy — np. rozktad pacjentéw wg miejsca
zamieszkania).

Prosimy o doprecyzowanie dla jakich cech wymagane jest generowanie histograméw. Prosimy o
doprecyzowanie jakimi metodami planowane jest wyznaczenie przedziatdow klasowych w
kartogramach oraz jakiego rodzaju kartogramy majg miec¢ zastosowanie.

Odpowiedz nr 99: Adekwatnymi dla konkretnego badania.

MODUL CENTRUM BADAN KLINICZNYCH | OSRODKA BADAN WCZESNEJ FAZY

Pytanie nr 100:
Celem tego modutu jest umozliwienie personelowi CWBK sprawnego zarzgdzania badaniami

klinicznymi poprzez centralne monitorowanie realizowanych lub planowanych do realizacji
badan klinicznych, oséb uczestniczgcych w poszczegdlnych badaniach (z uwzglednieniem
wizyt i procedur zrealizowanych lub zaplanowanych), a takze okresleniem badaczy
przypisanych do poszczegdlnych projektow. Zapotrzebowany modut powinien realizowac to

zadanie poprzez integracje z HIS CWBK

Prosimy o doprecyzowanie dla jakich cech wymagane jest generowanie histograméw. Prosimy o
doprecyzowanie jakimi metodami planowane jest wyznaczenie przedziatdw klasowych w
kartogramach oraz jakiego rodzaju kartogramy majg mie¢ zastosowanie.

Odpowiedz nr 100: Patrz odpowiedz nr 99

Pytanie nr 101:
Modut umozliwia wyswietlanie/prezentacje wizyt pacjentéw wraz z wszystkimi danymi

7 wygenerowanymi na wizycie w HIS w widoku kalendarza na podstawie danych pobranych z

systemu HIS dla pacjentédw uczestniczgcych w badaniu

Ewidencjowanie procedur zrealizowanych w trakcie wizyty odbywa sie systemie SCWBK do zarzadzania
badaniami, prosimy o doprecyzowanie jakiego rodzaju procedury miatyby by¢ rejestrowane w
systemie HIS?

Odpowiedz nr 101: Procedury medyczne wykonywane w jednostkach szpitalnych i CWBK.
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MODUt MONITOROWANIA

Pytanie nr 102:
Zadaniem tego modutu jest zapewnienie monitorowi badan klinicznych centralnego dostepu

do dokumentacji zrédtowe] pacjentéw biorgcych udziat w badaniach klinicznych w
jednostkach Zamawiajgcego, w zakresie niezbednym do prawidiowego przeprowadzenia

wizyty monitorujgcej osrodek.

Co Zamawiajacy rozumie po pojeciem ,,dokumentacji zZrodtowej”? Zakres danych pacjenta (Zatgcznik
nr A) nie obejmuje dokumentacji medycznej, np. RTG. Czy dobrze rozumiemy, ze modut ma zapewnié¢
dostep monitorowi tylko w zakresie danych przechowywanych w systemie SCWBK.

Odpowiedz nr 102: System SCWBK powinien zapewni¢ dostep do dokumentacji zgromadzonej i

przetwarzanej przez SCWBK i HIS.

Pytanie nr 103:
Modut musi umozliwia¢ poréwnanie procedur zrealizowanych w trakcie wizyty

4 zarejestrowanych w systemie HIS z planowanymi nad podstawie protokotu procedurami

wpisanymi do SCWBK

Ewidencjowanie procedur zrealizowanych w trakcie wizyty odbywa sie we wdrazanych systemach do
zarzadzania badaniami, prosimy o doprecyzowanie jakiego rodzaju procedury miatyby byc
rejestrowane w systemie HIS?

Odpowiedz nr 103: \Wszystkie procedury zrealizowane w ramach badania w szpitalu i SCWBK.

Pytanie nr 104:
Modut musi umozliwia¢ przegladanie historii zmian wprowadzanych do dokumentacji

10 pacjenta ze szczegétowymi informacjami o autorze, dacie wprowadzenia zmian, listg
wczesniejszych wersji dokumentacji

Czy wymaganie to dotyczy dokumentacji pacjenta prowadzonej w systemie SCWBK czy réwniez
dokumentacji pacjenta dostepnej w systemach HIS?
Odpowiedz nr 104: Wymaganie to dotyczy dokumentacji pacjenta prowadzonej w systemie SCWBK.

Zatacznik Y: Dane pacjentow pobierane na potrzeby studium wykonalnosci i kryteria wyszukiwania

Pytanie nr 105:
Dane i historia leczenia obejmujg co najmniej:

()

¢ podane leki i zastosowane schematy leczenia,

¢ Informacja o zrédle danych.

Prosimy o doprecyzowanie co Zamawiajacy rozumie pod pojeciem ,schematy leczenia”?
Prosimy o doprecyzowanie co Zmawiajgcy rozumie przez , Informacja o zrédle danych”?
Odpowiedz? nr 105: Schematy leczenia to ogdt procedur zastosowanych.

Pytanie nr 106:
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Podczas definiowania kryteridw wyszukiwania (w tym opartych o schematy leczenia),
mozliwe jest uszczegoétowienie kryteriow wyszukiwania dla co najmniej kazdego z
parametréw leczenia:

(...)

* pobyty szpitalne - okreslenie statusu hospitalizacji, trybu przyjecia, trybu wypisu, kliniki,
oddziatu, przeniesien na inny oddziat, okreslenie dtugosci pobytu w postaci zakresu czasu
(dtuzej niz/krocej niz) z okresleniem jednostki czasu (godzina, dzien, tydzien, miesigc, rok)

lub okreslenie doktadnej wartosci (w dniach, godzinach, tygodniach, miesigcach lub latach);

Prosimy o doprecyzowanie co Zamawiajgcy rozumie pod pojeciem ,status hospitalizacji”?
Prosimy o doprecyzowanie co Zamawiajgcy rozumie pod pojeciem , przeniesien na inny odziat”?
Odpowiedz nr 106: Dotyczy to miejsca przebywania pacjenta w szpitalu.

Zatacznik A: Dane uczestnikéw badan klinicznych

Pytanie nr 107:
¢ zlecone badania laboratoryjne i ich wynik

Prosimy o doprecyzowanie czy informacja o zleconych badaniach laboratoryjnych i ich wynikach
udostepniana bedzie bezposrednio systemu HIS?
Odpowiedz nr 107: Tak.

Zatacznik Z: Systemy szpitalne (HIS) wymagajace integracji z SCWBK

Pytanie nr 108:
1) Samodzielny Publiczny Zaktadu Opieki Zdrowotnej Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego

nr 1 im. Norberta Barlickiego Uniwersytetu Medycznego w todzi

a) ***System szpitalny Eskulap/Nexus lub rownowazny w klasie HIS w przypadku zmiany
systemu przez Wykonawce w trakcie trwania projektu, przy czym decyzja Zamawiajgcego
zapadnie w trakcie trwania etapu analizy przedwdrozeniowej- opracowania projektu
technicznego Platformy SCWBK.

W jakim terminie Zamawiajacy udostepni dokumentacje techniczng API systemu szpitalnego
Eskulap/Nexus lub réwnowaznego w klasie HIS w przypadku zmiany systemu przez Wykonawce w
trakcie trwania projektu?

Odpowiedz nr 108: Patrz odpowiedz nr 92.

Pytanie nr 109:
Prosimy o doprecyzowanie zapisdw wynikajacych z zatacznika nr 2 dokumentacji "Wymagania ogdlne

dotyczgce SCWBK" co do ilosci uzytkownikdw . W pkt 3 jest wskazanie iz maksymalna ilo$¢é
uzytkownikéw powinna nie by¢ wartoscig ograniczong , natomiast w pkt 6 wskazana jest ilos¢ 60
uzytkownikéw systemu. Nasze pytanie dotyczy tego czy kalkulacja wartosci oferty powinna odnosic
sie do pracy 60 uzytkownikéw systemu w dowolnym obszarze systemu przy jednoczesnej gwarancji
skalowalnosci ilosci uzytkownikéw w trakcie produkcyjnego uzytkowania systemu przy zatozeniu ze
kazdy dodatkowy uzytkownik poza okreslona ilos¢ bedzie dodatkowo kupowany ? czy tez system
powinien by¢ skosztorysowany wg modelu open license bez ograniczen (juz na tym etapie)
Odpowiedz nr 109: Zamawiajacy zaktada réwnoczesng prace 30 uzytkownikdw.
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Pytanie nr 110:

Prosze o wskazanie preferowanego modelu udzielenia licencji na dostarczony system czy ma by¢ on
w modelu on premise ,czy SaaS

Odpowiedz nr 110: Ma by¢ w modelu on premise.

Pytanie nr 111:

Czy Zamawiajgcy dopuszcza uruchomienie aplikacji na zewnetrznej infrastrukturze chmurowej przy
jednoczesnym uruchomieniu i utrzymaniu baz danych w infrastrukturze wirtualizacyjnej
Zamawiajgcego gwarantujgc najwyzszy standard bezpieczenstwa, automatyczng skalowalnosc
rozwigzania i spetnienie standardéw RODO oraz umozliwiajgc spetnienie wytycznych FDA i EMA
dotyczacych remote monitoringu, a takze w integracje aplikacji z systemami klasy CRF dostarczanymi
przez Sponsoréw?

Odpowiedz nr 111: Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem zachowania obowigzujgcych przepiséw
prawnych (np. RODO).

Wszelkie zmiany wynikajace z udzielonych odpowiedzi, jako obligatoryjne muszg by¢ podstawg
do przygotowania oferty przez Wykonawcow.
Termin zwigzania ofertg, sktadania i otwarcia ofert pozostajg bez zmian.
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