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Dotyczy: ,,Dostarczenie systemu informatycznego zawierajacego zbidr informacji o interakcjach
lekowych w systemach Centrum e-Zdrowia”

Pytanie 25
Wykonawca zadat pytanie

LZamawiajgcy OPZ opisuje temat walidacji dawkowania, ale nie definiuje minimalnego kontekstu
pacjenta, bez ktérego dawkowanie jest nie do wykonania klinicznie i w warstwie odbioru.: - brak
wymagan na dane typu: wiek, masa ciata, cigza/laktacja, eGFR/kreatynina, funkcja wqtroby, elektrolity,
QTc, wskazanie/rozpoznanie. - W zwigzku z tym Wykonawca moze dostarczy¢ ,,dawkowanie
populacyjne” na bazie ChPL, co wprost jest krytykowane w praktyce klinicznej. Zamawiajqgcy definiuje
grupy uzytkownikéw: 3.1 Odbiorcy systemu Ustugi dostepna w ramach Systemu “...0Odbiorcami wynikéw
dziatania Ustugi sq uzytkownicy systemu gabinet.gov, w szczegdlnosci: lekarze podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ), lekarze specjalisci, w zakresie wynikajgcym z posiadanych uprawnien oraz udzielonych
zgdd, farmaceuci, pielegniarki i potozne...”

Systemowe rozwigzania w Polsce organizujq opieke nad pacjentem z wielochorobowosciq. W Polsce, w
kontekscie Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ), kwestia wielochorobowosci (wystepowania co
najmniej dwdch przewlektych schorzeni) zostata mocno zintegrowana z systemem finansowania przez
Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) od lipca 2023, a takze Pacjenci wielochorobowi sq gtownymi
beneficjentami opieki koordynowanej. Wielochorobowos¢ implikuje wielolekowos¢. Koniecznos¢
precyzyjnego okreslenia wymagan w zakresie zarzgdzania polipragmazjg znajduje odzwierciedlenie w
wytycznych swiatowych organizacji zdrowia oraz aktualnym dorobku naukowym. Zgodhnie z definicjami
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), kluczowym kryterium oceny terapii jest rozréznienie miedzy
wielolekowoscig wtasciwg a niewtasciwg. Wielolekowosc¢ wtasciwa (appropriate polypharmacy)
wystepuje wowczas, gdy farmakoterapia zostata zoptymalizowana w celu zminimalizowania ryzyka
wystgpienia niepozgdanych dziatan lekéw (ADR). Przeciwnie, o wielolekowosci niewfasciwej
(inappropriate polypharmacy) méwimy w sytuacji, gdy jeden lek lub kombinacja kilku produktow
leczniczych wywotuje nieakceptowalne dziatania niepozqgdane. Problem ten ma wymiar niezwykle
praktyczny, co potwierdzajq doniesienia z polskiej praktyki POZ prezentowane podczas Top Medical
Trends 2025. Jak wskazuje dr hab. Jarostaw Woron, dominujgcym wyzwaniem dla lekarzy rodzinnych stat
sie obecnie zespot sumowania objawdw niepozqdanych, wystepujgcy u pacjentow stosujgcych kilka lub
kilkanascie lekéw jednoczesnie. W literaturze przedmiotu (Woron J., Geriatria 2025) podkresla sie, ze
wybor leku oraz jego dawkowanie muszq miec zawsze charakter kontekstowy, a fundamentalnym
btedem jest opieranie dawkowania wytgcznie na danych zawartych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL), bez uwzglednienia indywidualnej sytuacji klinicznej pacjenta. Ztozonos¢ problemu
pogtebia fakt istnienia trzech rownolegtych rodzajow interakcji: lek—lek, lekpozywienie oraz lek—choroba,
na co zwraca uwage prof. Katarzyna Wieczorowska-Tobis. Szczegdlnie ryzykowne sq interakcje lek—
choroba, ktére w praktyce klinicznej czesto prowadzq do zaostrzania objawdow schorzen wspdtistniejgcych
przez leki podawane z innych przyczyn. Zjawisko to, wynikajgce z profilu farmakodynamicznego
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stosowanych preparatow, prowadzi do niebezpiecznej kaskady przepisywania lekéw. Polega ona na
btednej interpretacji dziatania niepozgdanego jako nowej jednostki chorobowej i wtgczaniu kolejnych
farmaceutykdw, co tworzy , btedne kotfo” leczenia leku lekiem. W zwiqzku z powyZzszym, w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow (szczegdlnie w populacji powyzej 65. roku Zycia), niezbedne jest
wdrozenie zindywidualizowanej farmakoterapii. Musi ona uwzgledniac nie tylko ryzyko bezposrednich
interakcji miedzyproduktowych, ale takze cechy osobnicze, wywiad dotyczgcy wczesniejszych ADR oraz
ryzyko kumulacji toksycznosci, ktéra jest bezposrednim skutkiem naktadania sie na siebie dziatan
niepozgdanych wielu lekow. Literatura wyjasniajgca dofgczona w zatgcznikach.

Zatem pojawia sie pytanie

Pytanie A. ,,Czy Zamawiajgcy, w ramach opisu przedmiotu zamdéwienia, wymaga, aby system/ustuga
uwzgledniata rozréznienie pomiedzy polifarmakoterapig wtasciwg a niewtasciwg (zgodnie z definicjg
WHO), w szczegdlnosci poprzez automatyczng identyfikacje sytuacji, w ktorych kombinacja lekow
powoduje nieakceptowalne dziatania niepoZzgdane (ADR), zamiast opierania sie wytgcznie na prostej
liczbie przepisywanych preparatow, co pozwoli to na unikniecie ,,btednego kota” w farmakoterapii i
realne zminimalizowanie ryzyka wystepowania powiktar polekowych w populacji geriatrycznej”.

B. ,Czy Zamawiajgcy wymaga, aby narzedzia diagnostyczne/informatyczne bedgce przedmiotem
zamowienia identyfikowaty nie tylko interakcje lek—lek, ale rowniez interakcje typu lek—choroba oraz
lekpoZywienie?

C. Czy w ramach kryteridw jakosciowych lub opisu zadan, Zamawiajgcy przewiduje mechanizmy
wspierajgce kontekstowe dawkowanie lekdw, wykraczajgce poza sztywne ramy Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL)?”

D. ,W jaki sposéb Zamawiajgcy zamierza weryfikowac skutecznos¢ oferowanego rozwigzania w zakresie
zapobiegania tzw. kaskadzie przepisywania lekow (leczenia leku lekiem)? Czy wykonawca powinien
przedstawic algorytm lub procedure identyfikacji takich ryzyk?” Jest to kluczowy problem w polskiej
praktyce POZ, generujgcy niepotrzebne koszty dla systemu ochrony zdrowia oraz zwiekszajgcy
toksycznos¢ terapii u pacjentow powyzej 65. roku zycia.

E. ,Czy Zamawiajgcy wymaga, aby w procesie farmakoterapii bolu uwzgledniany byt wywiad w kierunku
wczesniejszych polekowych dziatan niepozgdanych oraz ryzyko kumulacji toksycznosci wynikajgcej z
profilu farmakodynamicznego stosowanych lekéw ?”

Z uzasadnieniem: Indywidualizacja farmakoterapii bolu jest niezbedna dla zmniejszenia ryzyka
wystepowania ADR w okreslonej populacji pacjentow, co wynika bezposrednio z najnowszych publikacji
naukowych z zakresu geriatrii i farmakologii klinicznej. Prawidtowe sformufowanie Opisu Przedmiotu
Zamowienia w obszarze systemow wsparcia decyzji klinicznych lub ustug opieki farmaceutycznej wymaga
uwzglednienia aktualnego stanu wiedzy medycznej oraz wytycznych organizacji zdrowia (WHO). Brak
precyzyjnego ujecia ryzyk zwiqzanych z polipragmazjg w OPZ naraza Zamawiajgcego na nabycie
rozwigzania nieefektywnego, ktore nie mityguje realnych zagrozen zdrowotnych w populacji
geriatrycznej.Literatura przedmiotu (Woron J., 2025) wskazuje jednoznacznie, ze dawkowanie wytqcznie
w oparciu o ChPL, bez uwzglednienia wielochorobowosci i cech osobniczych pacjenta, jest bfedem w
sztuce prowadzgcym do zespotu sumowania objawdw niepozgdanych. Nadto zgodnie z aktualng wiedzg
medycznq (prof. K. Wieczorowska-Tobis), pominiecie interakcji lek—choroba prowadzi do zaostrzania
objawdw chorobowych przez leki podawane z innych przyczyn, co w praktyce klinicznej jest czesto btednie
interpretowane jako nowa jednostka chorobowa”. Zgodnie z wytycznymi World Health Organization
(WHO), krytycznym elementem bezpiecznej terapii jest odrdznienie wielolekowosci wtasciwej od
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niewtasciwej (appropriate vs. inappropriate polypharmacy). OPZ, ktéry nie definiuje wymogu
optymalizacji leczenia pod kgtem minimalizacji Adverse Drug Reactions (ADR), jest niepetny. System lub
ustuga musi by¢ zdolna do identyfikacji sytuacji, w ktérych kombinacja lekéw powoduje
,hieakceptowalne ADR”, co stanowi o niewtasciwym charakterze polipragmazji. Bez tego rozréznienia,
OPZ promuje rozwigzania oparte na statystyce (liczba lekow), a nie na bezpieczeristwie klinicznym.
Kolejno wazne jest zjawisko sumowania dziatan niepozqdanych lekow jako ryzyko systemowe Jak
wskazujg doniesienia z Top Medical Trends 2025 (dr hab. J. Wororn), dominujgcym problemem w polskiej
praktyce POZ jest zespot sumowania objawdow niepozgdanych. Prawidfowo skonstruowany OPZ powinien
zatem naktadac na Wykonawce obowigzek dostarczenia mechanizmow wykrywajgcych kumulacje
dziatan niepozgdanych u pacjentow wielolekowych. Pominiecie tego aspektu w opisie przedmiotu
zamowienia uniemozliwia realizacje celu, jakim jest redukcja powiktan polekowych.

A dalej nalezy zwrdci¢ uwage na kontekstowosc vs. Sztywnosc¢ ChPL Wspdfczesna geriatria (Woron J.,
Geriatria 2025) dowodzi, ze opieranie dawkowania wyfqcznie na zapisach Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL) jest btedem, jesli nie uwzglednia sie kontekstu klinicznego pacjenta. W zwiqgzku z tym,
OPZ powinien promowac rozwigzania pozwalajgce na indywidualizacje farmakoterapii. Sztywne
trzymanie sie zapisow ChPL w opisie systemow automatycznych bez uwzglednienia wielochorobowosci
(multimorbidity) czyni przedmiot zamdwienia przestarzatym juz w momencie zakupu. Warto takze w tym
kontekscie zbadac tréjwarstwowa klasyfikacja interakcji i kaskade przepisywania lekéw. Kluczowym
uchybieniem w wielu OPZ jest ograniczanie analizy interakcji wytgcznie do relacji leklek. Zgodnie z
dorobkiem naukowym (prof. K. Wieczorowska-Tobis), niezbedne jest uwzglednienie interakcji:

® [ek—PozZywienie, w tym suplementy diety;
e Lek—Choroba.

Szczegdlnie ta ostatnia jest odpowiedzialna za powstawanie tzw. kaskady przepisywania lekéw (leczenia
leku lekiem), co stanowi ,btedne kofo” farmakoterapii. Prawidtowy OPZ musi wymuszac na oferowanym
rozwigzaniu zdolnosc¢ do identyfikacji profili farmakodynamicznych, ktére mogq zaostrza¢ objawy
chorobowe, zamiast je leczy¢. W przeciwnym razie Zamawiajgcy akceptuje ryzyko finansowania ustug,
ktore zamiast poprawiac stan zdrowia, maskujqg btedy terapeutyczne kolejnymi lekami, co generuje
dodatkowe koszty dla budzetu parstwa. Podsumowujgc, uwzglednienie powyzZszych punktéw w OPZ jest
niezbedne dla zapewnienia standardu farmakoterapii zindywidualizowanej, szczegdlnie u pacjentéow 65+,
gdzie ryzyko toksycznosci i niekorzystnych interakcji jest najwyzsze.

Wykonawca otrzymat odpowiedz o tresci:

,Zamawiajgcy nie wymaga implementacji mechanizmow klasyfikacji polifarmakoterapii ani algorytmow
oceny kontekstowe]j farmakoterapii. System ma dostarczac informacje o interakcjach zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w OPZ. Zakres podstawowy obejmuje interakcje lek—lek. Inne typy interakgji
(np. lek—pozywienie, lek—choroba) moga by¢ dostepne w zaleznosci od zakresu danych oferowanego
przez Wykonawce. Zamawiajgcy wskazuje, ze Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) stanowi
podstawowe, lecz nie jedyne zrddto informacji wykorzystywanych do budowy bazy wiedzy o
interakcjach. Zamawiajgcy nie wymaga implementacji mechanizmoéw analizy indywidualnego kontekstu
klinicznego pacjenta (np. wieku, masy ciata, parametrow laboratoryjnych) w zakresie wykraczajgcym
poza dane okreslone w OPZ”

Z odpowiedzi tej wynika, ze Zamawiajgcy nie wymaga implementacji mechanizmodw klasyfikacji
polifarmakoterapii ani algorytméw oceny kontekstowej farmakoterapii. System ma dostarczac
informacje o interakcjach zgodnie z wymaganiami okreslonymi w OPZ. Zakres podstawowy obejmuje
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interakcje lek—lek. Inne typy interakcji (np. lek—pozywienie, lek—choroba) mogg by¢ dostepne w
zaleznosci od zakresu danych oferowanego przez Wykonawce. Zamawiajgcy wskazuje, ze
Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) stanowi podstawowe, lecz nie jedyne Zzrddto informaciji
wykorzystywanych do budowy bazy wiedzy o interakcjach. Zamawiajgcy nie wymaga implementacji
mechanizmodw analizy indywidualnego kontekstu klinicznego pacjenta (np. wieku, masy ciata,
parametréw laboratoryjnych) w zakresie wykraczajagcym poza dane okreslone w OPZ.

Prosimy o wyjasnienie:
Pytanie 9a:

Jak Zamawiajacy rozumie ,,wsparcie decyzji klinicznych” i ,,ograniczanie ryzyka dziatan niepozgdanych”,
skoro jednoczesnie wytgcza wymaog analizy kontekstu pacjenta, w tym kontekstowego dawkowania (np.
zaleznego od wieku, masy ciata, funkcji nerek/watroby, parametréw laboratoryjnych)?

Analiza udzielonej odpowiedzi prowadzi do wniosku, ze przyjeta przez Zamawiajacego interpretacja
opiera sie na btednym i nadmiernie zawezajacym rozumieniu roli nowoczesnych systeméw wspomagania
decyzji klinicznych. Wytaczenie z zakresu wymagan mechanizméw klasyfikacji polifarmakoterapii oraz
algorytmow oceny kontekstowej stoi w bezposredniej sprzecznosci z istotg bezpieczenstwa
farmakoterapii w sSrodowisku szpitalnym lub ambulatoryjnym. System, ktdry ogranicza sie jedynie do
binarnego raportowania interakcji typu lek—lek, bez mozliwosci oceny ich skumulowanego wptywu w
ztozonych schematach leczenia, przestaje by¢ narzedziem wsparcia decyzji, a staje sie jedynie cyfrowg
bazg danych o niskiej wartosci diagnostyczne;j.

Kolejnym istotnym btedem jest zatozenie, ze analiza indywidualnego kontekstu klinicznego pacjenta,
takiego jak wiek, masa ciata czy parametry laboratoryjne, moze zosta¢ pominieta lub ograniczona
wyltgcznie do sztywnych ram OPZ. W praktyce medycznej wiele interakcji lekowych nabiera znaczenia
krytycznego dopiero w korelacji z konkretnym stanem fizjologicznym, na przyktad przy obnizonej
wydolnosci nerek czy w populacji geriatrycznej. Ignorowanie tych zmiennych w algorytmach systemu
doprowadzi do generowania ogromnej liczby nieistotnych klinicznie alertéw, co wywotuje u personelu
medycznego zjawisko zmeczenia alarmami i w konsekwencji moze skutkowaé przeoczeniem realnych
zagrozen dla zycia pacjenta.

W efekcie takie zawezenie wymagan sprawia, ze wdrazane rozwigzanie nie bedzie spetnia¢ swojej
podstawowej funkgcji, jaka jest aktywna profilaktyka btedéw zwigzanych z nieoptymalng farmakoterapia.
System pozbawiony mechanizmdéw oceny kontekstowej nie dostarcza lekarzowi realnej wiedzy o ryzyku,
co w dobie cyfryzacji medycyny nalezy uznac za podejscie archaiczne i niebezpieczne z punktu widzenia
zarzadzania ryzykiem klinicznym.

Zrédto:
https://www.termedia.pl/poz/Dawkowanie-lekow-czy-u-wszystkich-pacjentow-takie-samo-,29126.html
“Pacjent geriatryczny réwniez wymaga indywidualnego podejscia, jezeli chodzi o dawkowanie lekéw.
Wraz z wiekiem zmienia sie bowiem farmakokinetyka lekdw, co na etapie wchtaniania u starszych
pacjentow przejawia sie uposledzeniem wchtaniania lekéw absorbowanych za pomocg transportu

czynnego (np. zelaza), zwiekszeniem dostepnosci biologicznej lekow podlegajgcych efektowi pierwszego
przejscia (np. propranololu) czy uposledzeniem wchtaniania lekéw przez skére”

Udzielona przez Zamawiajgcego odpowiedz moze prowadzi¢ do naruszenia art. 99 ust. 1i 4 ustawy PZP,
zgodnie z ktérymi przedmiot zamdwienia opisuje sie w sposéb jednoznaczny i wyczerpujacy, za
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pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych okreslen, uwzgledniajac wymagania i okolicznosci
moggce mieé¢ wptyw na sporzgdzenie oferty. Wskazanie, ze system ma dostarcza¢ informacje o
interakcjach, przy jednoczesnym wytaczeniu mechanizméw klasyfikacji polifarmakoterapii i oceny
kontekstowej, stanowi opis nieadekwatny do celu zamdéwienia. Takie sformutowanie wprowadza istotng
niepewnos¢ co do oczekiwanego standardu technologicznego, co uniemozliwia Wykonawcom rzetelne
oszacowanie ryzyka i kosztow implementacji narzedzia, ktére w swej naturze ma wspierac decyzje
kliniczne, a nie jedynie petnic¢ funkcje pasywnej bazy danych.

Przyjeta interpretacja narusza rowniez zasade proporcjonalnosci oraz zachowania uczciwej konkurencji
okreslong w art. 16 ustawy PZP. Poprzez dopuszczenie sytuacji, w ktérej zakres istotnych danych (np.
interakcje lek—pozywienie czy lek—choroba) zalezy od indywidualnej oferty Wykonawcy, Zamawiajacy
rezygnuje z ustanowienia wspdlnego mianownika dla sktadanych ofert. Prowadzi to do sytuacji, w ktorej
podmioty oferujgce systemy o réznym stopniu zaawansowania i bezpieczeristwa beda oceniane w
sposdb nieporéwnywalny. Brak precyzyjnego wymogu w zakresie analizy kontekstu klinicznego pacjenta
promuje rozwigzania technologicznie przestarzate, co stoi w sprzecznosci z obowigzkiem Zamawiajacego
do opisania przedmiotu zamodwienia w sposdb, ktéry nie utrudnia uczciwej konkurencji, a jednoczesnie
zapewnia wysokg jakos$¢ swiadczonych ustug publicznych.

Wskazanie na Charakterystyke Produktu Leczniczego jako gtéwne, lecz nie jedyne zrdodto wiedzy, przy
jednoczesnym braku precyzyjnych kryteriow weryfikacji pozostatych zrdodet, stanowi naruszenie
obowigzku zachowania przejrzystosci postepowania. Zamawiajgcy, ograniczajgc wymagania funkcjonalne
systemu do minimum okreslonego w OPZ i jednoczesnie sugerujac mozliwos¢ rozszerzenia bazy danych
przez Wykonawce, przerzuca ciezar zdefiniowania standardu medycznego na oferentdw. Taka praktyka
uniemozliwia obiektywng ocene ofert pod katem ich realnej przydatnosci w procesie leczniczym i naraza
Zamawiajgcego na zarzut wyboru oferty, ktdra nie gwarantuje nalezytej starannosci w ochronie zdrowia i
Zycia pacjentow, co jest nadrzednym celem wdrazanego systemu.

Odpowiedz 25

Zamawiajgcy podtrzymuje odpowiedz na pytanie 9. Zakres podstawowy obejmuje analize interakcji lek—
lek, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w OPZ. Zamawiajacy nie wymaga mechanizméw klasyfikacji
polifarmakoterapii, identyfikacji kaskady preskrypcyjnej ani analizy indywidualnego kontekstu klinicznego
pacjenta wykraczajgcej poza dane okre$lone w OPZ.

Pytanie 26:
Wykonawca zadat pytanie:

W OPZ (rozdz. 3) jako cel wskazano ,,ograniczenie ryzyka dziatan niepozgdanych”, jednak baza dziatan
niepozadanych jest ujeta jako zamoéwienie opcjonalne (pkt 10 rozdz. 1.2). Oznacza to, ze w zakresie
podstawowym Zamawiajgcy moze otrzymac system pozbawiony kluczowej warstwy danych potrzebnej
do identyfikacji i agregacji ADR. Dodatkowo OPZ nie narzuca standardu kodowania dziatan
niepozadanych (np. MedDRA wraz z wersjonowaniem i mapowaniem), co uniemozliwia audytowalng
agregacje i sumowanie ryzyka dziatan niepozgdanych w przypadku wielolekowosci. Pytanie ,,Wnosimy o
doprecyzowanie, czy ADR stanowi element obowigzkowy i w jakim standardzie ma by¢ dostarczony, a
takze jakie dodatkowe kryteria sg/powinny by¢ brane pod uwage - z okresleniem prawdopodobienstwa
ich wystgpienia i modyfikacji ryzyka zwigzanego z czynnikami pochodzacymi od pacjenta (jak choroby
towarzyszace, wiek, ptec), czynnikami pochodzacymi od leku (dawka, dfugosé stosowania, odstawienie
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leku)?” Obecne podejscie Zamawiajgcego, charakteryzujgce sie brakiem jednoznacznego okreslenia
statusu funkcjonalnosci ADR oraz standardu jej dostarczenia, jest nieprawidtowe zaréwno z punktu
widzenia medycznego (bezpieczenstwo pacjenta), jak i prawnego (rzetelnos¢ OPZ). ADR nie jest
"dodatkiem", lecz fundamentem bezpieczenstwa w branzy Life Science. Brak okreslenia, czy jest to
element

obligatoryjny, uniemozliwia wykonawcom rzetelng wycene oferty, a Zamawiajgcemu poréwnanie ofert w
sposdb obiektywny. Prowadzi to do ryzyka wyboru systemu, ktéry jedynie deklaratywnie wspiera
bezpieczenstwo, a w praktyce klinicznej nie chroni przed powiktaniami polekowymi. Istnieje potrzeba
dostepu do petnego spektrum ADR lekow z okresleniem prawdopodobieristwa ich wystgpienia i
modyfikacji ryzyka zwigzanego z czynnikami pochodzgcymi od pacjenta (jak choroby towarzyszace, wiek,
ptec), czynnikami pochodzgcymi od leku (dawka, dtugos¢ stosowania, odstawienie leku). Takie
postepowanie pomoze w ustaleniu listy problemdw geriatrycznych takich jak upadki, nietrzymanie
zwieraczy, ryzyko depresji, zespotu kruchosci. Korzystanie z systemu, ktory agreguje ADR wyfacznie do
kilku obszaréw ryzyka jak np. sedacja, wydtuzenie QT, ryzyko krwawienia stanowi element
fragmentarycznego podejscia do problemdw wynikajacych z polipragmazji i niepetnego zarzadzania tym
ryzykiem. Ryzyko kaskad preskrypcyjnych wynika z szerokiego spektrum dziatar niepozadanych lekdw,
agregacja do kilku kategorii ADR uniemozliwi ich prawidtowa identyfikacje i przerwanie btednego kota
preskrypcji, jatrogennych zmian obrazu krwi, dysfunkcji seksualnych, zaburzenia ptodnosci, bdlow
réznego typu. Zamawiajgcy nie wskazat standardu dostarczenia ADR (np. kodowanie wg stownika
MedDRA). W medycynie "jakis ADR" to za mato. Bez okreslenia standardu, Zamawiajacy moze otrzymac
system ktory nie rozpoznaje synonimoéw ADR, w zwigzku z czym nie sumuje ich do jednej spdjnej
koncepcji klinicznej. Skutkuje to pominieciem ryzyka wystgpienia konkretnego ADR, tylko dlatego ze brak
warstwy stowikowej uniemozliwit prawidtowga agregacje ryzyka. Precyzyjny standard ADR jest niezbedny,
aby odrézni¢ polipragmazje witasciwg od niewtasciwej (zgodnie z definicjami WHO). Zgodnie z najnowszg
wiedzg (Woron J., 2025), to wtasnie niekontrolowane ADR s3 przyczyng zespotu sumowania objawéw
niepozadanych. Traktowanie ADR jako elementu opcjonalnego lub niedookreslonego jest dziataniem na
szkode pacjenta. W przypadku wystgpienia btedu terapeutycznego, brak jasnych wymogow w systemie
wsparcia decyzji (CDSS) naraza Zamawiajgcego na zarzut systemowego dopuszczenia do powstania
szkody na zdrowiu poprzez zaniechanie wdrozenia sprawdzonych standardéw kontroli bezpieczeristwa
farmakoterapii. Zamawiajgcy ma obowigzek uzyskaé najlepsze efekty zamdwienia w stosunku do
poniesionych naktadéw. Zakup systemu bez obligatoryjnego i zestandaryzowanego modutu ADR to zakup
narzedzia niekompletnego. W dobie narastajacej polipragmazji w populacji 65+, system bez precyzyjnego
ADR nie realizuje swojej podstawowej funkcji — mitygacji ryzyka klinicznego. Jest to nieefektywne
wydatkowanie $rodkéw publicznych na technologie, ktéra nie rozwigzuje realnych problemoéw (np.
kaskady przepisywania recept). Jeden wykonawca moze wycenic proste zestawienie tekstowe ADR, a
inny zaawansowany silnik analityczny oparty na standardach miedzynarodowych. Bez doprecyzowania
tego punktu, Zamawiajacy bedzie poréwnywat "jabtka z pomaranczami, co wprost narusza zasade
rownego traktowania wykonawcow i uczciwej konkurencji. Zamawiajacy powinien jednoznacznie
potwierdzi¢, ze ADR stanowi element obligatoryjny oraz okresli¢ standard danych (np. MedDRA) i sposdb
ich aktualizacji. Tylko takie podejscie gwarantuje, ze przedmiot zamdwienia bedzie zgodny z prawem oraz
bezpieczny dla pacjentdw i personelu medycznego.

Otrzymana odpowiedz nr 11:

Informacje o dziataniach niepozgdanych stanowig element zakresu funkcjonalnego okreslonego w OPZ.
Zamawiajgcy nie narzuca konkretnego standardu kodowania danych (np. MedDRA), pozostawiajac
sposoéb ich implementacji Wykonawcy.
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Zatem Wykonawca zadaje dodatkowe pytanie 11 a:

Jesli Zamawiajacy nie wprowadza obowigzku MedDRA ktdra jest jedynym standardem kodowania dziatan
niepozadanych i warstwy ,.zdarzenie niepozgdane”, prosimy wskazaé,

Pytanie w jaki sposéb zamierza zapewnic¢ przez 5 lat:

e audytowalnosé (mozliwos¢ weryfikacji, skad sie wzieto dane ADR),
® poréwnywalnos$¢ pomiedzy dostawcami/wersjami systemu,

® obliczalnos¢ i mozliwos¢ sumowania ryzyka ADR w politerapii,

e interoperacyjnos¢ semantyczng w kontekscie wymiany danych i standardéw UE.

W UE MedDRA jest standardowg terminologia dla raportowania bezpieczenstwa lekéw i kodowania
informacji o dziataniach niepozgdanych w systemach regulatorowych (m.in. w EudraVigilance).
Rownolegle UE naciska na interoperacyjnosc i spdjnosé semantyczng danych zdrowotnych (w tym
wymiane transgraniczng i standardy).

Brak wskazania jednolitego standardu kodowania zdarzen niepozadanych, jakim jest stownik MedDRA
(Medical Dictionary for Regulatory Activities), stanowi istotng wade w opisie przedmiotu zamdwienia,
ktéra uniemozliwia realizacje kluczowych celéw systemu w perspektywie piecioletniej eksploatacji.
Zgodnie z art. 99 ust. 1 ustawy PZP, Zamawiajgcy ma obowigzek opisa¢ przedmiot zamdwienia w sposdb
wyczerpujacy i jednoznaczny, co w przypadku systemdéw IT w ochronie zdrowia oznacza koniecznos¢
zdefiniowania standardéw semantycznych. Rezygnacja z powszechnie uznanego standardu kodowania
ADR (Adverse Drug Reactions) sprawia, ze opis staje sie nieprecyzyjny, poniewaz dopuszcza stosowanie
przez Wykonawcdw autorskich, zamknietych systemoéw opisu zdarzen, co w przysztosci uniemozliwi
jakagkolwiek obiektywng audytowalno$¢ i weryfikacje zrédta pochodzenia danych medycznych.

Wprowadzenie wymogu interoperacyjnosci semantycznej jest niezbedne dla zapewnienia
porownywalnosci danych pomiedzy réznymi wersjami systemu oraz potencjalnymi dostawcami w
przysztosci. Brak ujednoliconego kodowania uniemozliwia skuteczng agregacje i sumowanie ryzyka ADR
w ramach politerapii, co jest procesem czysto obliczeniowym, wymagajgcym precyzyjnych i
ustrukturyzowanych danych wejsciowych. Bez standardu MedDRA, system staje sie ,,czarng skrzynkg”, w
ktérej analiza ryzyka opiera sie na nieporéwnywalnych opisach tekstowych, co bezposrednio uderza w
zasade przejrzystosci i bezpieczeristwa pacjenta, a takze narusza art. 16 ustawy PZP poprzez promowanie
rozwigzan niekompatybilnych z europejskimi standardami wymiany danych medycznych.

Z perspektywy dtugofalowej, brak narzucenia standardu MedDRA jest sprzeczny z zasadg
proporcjonalnosci i dbatosci o interes publiczny, gdyz uniemozliwia integracje systemu z szerszym
ekosystemem e-zdrowia w Unii Europejskiej. Zamawiajgcy, rezygnujac z uznanych stownikéw
medycznych, tworzy bariere technologiczng dla przysztego rozwoju narzedzia i naraza sie na ryzyko tzw.
»vendor lock-in”, czyli uzaleznienia od jednego dostawcy, ktérego unikalny sposéb kodowania

danych stanie sie niemozliwy do migracji bez poniesienia ogromnych naktaddéw finansowych. Takie
dziatanie narusza obowigzek opisywania przedmiotu zamdwienia w sposdb, ktéry nie utrudnia uczciwej
konkurencji i zapewnia efektywne wydatkowanie srodkéw publicznych przez caty okres trwania umowy.
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Odpowiedz 26

Zamawiajgcy podtrzymuje odpowiedz na pytanie 11. Zamawiajgcy nie narzuca konkretnego standardu
kodowania danych. Wymaga natomiast, aby informacje dostarczane w ramach Systemu byty aktualne,
spdjne oraz mozliwe do identyfikacji co do Zrédta, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w OPZ.

Pytanie 27:

Wykonawca zadat pytanie:

»W nawigzaniu do zapiséw OPZ, zgodnie z ktérymi oferowany system musi by¢ funkcjonujacym
rozwigzaniem komercyjnym w modelu SaaS w sektorze ochrony zdrowia przez okres co najmniej 24
miesiecy przed dniem ztozenia oferty oraz by¢ wykorzystywany przez co najmniej dwdch niezaleznych
klientéw instytucjonalnych, Wykonawca zwraca sie z prosbg o udzielenie odpowiedzi na ponizsze
pytania.

Pytanie X

,Prosimy o wskazanie, z jakiej podstawy wynika przyjecie witasnie takiego okresu (np. wymogi
programu/finansowania, regulacje wewnetrzne, standardy audytu/cyberbezpieczenstwa, metodyka
projektu), wraz z odniesieniem do konkretnego dokumentu/wytycznej?” ,,Prosimy o wyjasnienie, w jaki
sposéb Zamawiajacy ograniczy ryzyko, ze 24-miesieczny okres testowania doprowadzi do zamrozenia
rynku (de facto utrwalenia jednego rozwigzania) i ograniczy dopuszczenie rozwigzan
komplementarnych/konkurencyjnych w obszarze bezpieczenstwa farmakoterapii, co bytoby sprzeczne z
celami innowacji w ochronie zdrowia?” Bowiem, w ocenie Wykonawcy powyzsze wymaganie moze
ogranicza¢ konkurencje poprzez wykluczenie z udziatu w postepowaniu podmiotdow oferujgcych
rozwigzania technologiczne o krétszym okresie funkcjonowania komercyjnego, pomimo spetniania
wymagan funkcjonalnych i jakosciowych. ,,Czy Zamawiajgcy dopuszcza alternatywne formy
potwierdzenia dojrzatosci technologicznej rozwigzania, takie jak w szczegélnosci: ewaluacja i testy
funkcjonalne rozwigzania prowadzone przez przedstawicieli podmiotéw leczniczych (np. farmaceutéw
klinicznych, lekarzy lub inny personel medyczny) w warunkach rzeczywiste]j praktyki klinicznej, referencje
wystawione przez podmioty lecznicze lub specjalistéw ochrony zdrowia potwierdzajgce wykorzystanie
rozwigzania w procesie oceny farmakoterapii?”

Otrzymana odpowiedz nr 12:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy OPZ. Wymadg posiadania rozwigzania funkcjonujgcego komercyjnie
przez co najmniej 24 miesigce ma na celu potwierdzenie dojrzatosci technologicznej rozwigzania oraz
ograniczenie ryzyka wdrozenia systemu w fazie eksperymentalne;j.

Wymodg ,min. 24 miesigce komercyjnego funkcjonowania”: kryterium wykluczajgce i antyinnowacyjne”.

Zamawiajgcy uzasadnia wymaog 24 miesiecy ,,dojrzatoscia technologiczng” i zamdwieniem na 5 lat. Taki
warunek jest w praktyce niespotykany dla ustug SaaS/API danych i ma charakter wykluczajacy, bo
premiuje , kto byt wczesniej”, a nie ,kto jest lepszy i bezpieczniejszy”.

Zatem zadajemy pytanie dodatkowe 12a:
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Prosimy o wyjasnienie, w jaki sposéb wymdg 24 miesiecy nie ograniczy konkurencyjnosci i nie ,,zamrozi”
rynku na 5 lat, skoro w obszarze oprogramowania (zwtaszcza ustug danych i integracji API) standardem s3
krotsze pilotaze i testy akceptacyjne (czesto 14—60 dni), a nie ,,staz rynkowy”?

Dodatkowo wskazujemy, ze w obszarze Al/LLM tempo zmian jest bardzo wysokie: 24 miesigce to okres,
w ktorym technologia potrafi przejsc kilka generacji. Kryterium stazu nie dowodzi jakosci, a blokuje
dostep do nowych, lepszych rozwigzan oraz premiuje pierwszenstwo, nie bezpieczenstwo i merytoryke.

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy bierze pod uwage zmiane w OPZ celem wprowadzenia innych
kryteriow weryfikacji dojrzatosci technologicznej niz 24-miesieczny staz na rynku, np. odpowiednie I1ISO?

Wprowadzenie sztywnego wymogu 24-miesiecznego komercyjnego funkcjonowania rozwigzania na
rynku stanowi naruszenie zasady proporcjonalnosci oraz uczciwej konkurencji, okreslonych w art. 16
ustawy PZP. Zamawiajgcy, uzasadniajgc ten warunek , dojrzatoscia technologiczng”, btednie utozsamia
staz rynkowy z jakos$cig merytoryczng i bezpieczenstwem systemu. W sektorze nowoczesnych technologii
medycznych oraz ustug SaaS/API, cykl zycia oprogramowania jest niezwykle dynamiczny, a rozwigzania
nowsze czesto oferujg wyzszy standard ochrony danych, lepszg wydajnos¢ algorytméw oraz petniejsza
zgodnos¢ z najnowszymi wytycznymi EBM (Evidence-Based Medicine) niz systemy obecne na rynku od
lat, ktére mogg borykac sie z tzw. dtugiem technologicznym.

Tak skonstruowany warunek ma charakter wykluczajacy, poniewaz promuje podmioty o ugruntowanej
pozycji historycznej, zamiast premiowac oferentdw dostarczajgcych narzedzia o najwyzszych
parametrach bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej. W praktyce rynkowej dla ustug dostarczania
danych medycznych via API, kluczowym miernikiem dojrzatosci jest certyfikacja (np. jako wyréb
medyczny), zgodnos$¢ ze standardami interoperacyjnosci oraz aktualnos¢ bazy wiedzy, a nie czas trwania
kontraktéw komercyjnych. Narzucenie bariery czasowej odcina Zamawiajgcego od innowacyjnych
rozwigzan, ktére powstaty w odpowiedzi na najnowsze wyzwania farmakoterapii, co stoi w sprzecznosci z
obowigzkiem uzyskania najlepszych efektéw zamdwienia przy wydatkowaniu srodkéw publicznych.

Dodatkowo, argumentacja Zamawiajgcego dotyczgca 5-letniego okresu trwania umowy jest bezzasadna
w kontekscie wymogu doswiadczenia wstecznego. Zdolno$¢ Wykonawcy do $wiadczenia ustugi przez 5
lat powinna by¢ weryfikowana poprzez stabilnos¢ finansowg, potencjat techniczny oraz odpowiednie
zapisy w umowie (SLA), a nie poprzez date wystawienia pierwszej faktury komercyjnej. Utrzymywanie
tego wymogu sugeruje, ze Zamawiajacy priorytetyzuje ,zasiedzenie” rynkowe nad merytoryczna
zawartos$¢ bazy danych i nowoczesno$¢ architektury systemu, co w obszarze bezpieczenstwa
zdrowotnego, gdzie liczy sie kazda aktualizacja algorytmu, jest dziataniem wysoce ryzykownym i
ograniczajacym dostep do najskuteczniejszych narzedzi ochrony pacjenta.

Warto réwniez podkresli¢, ze dgzenie Zamawiajgcego do zapewnienia , dojrzatosci technologicznej” nie
musi, a wrecz nie powinno realizowad sie poprzez wykluczajace kryteria stazu rynkowego jednego
podmiotu. Prawo Zamdwien Publicznych, w szczegdlnosci art. 91, wprost promuje podziat zamdwienia na
czesci lub dopuszczenie sktadania ofert czesciowych, co w przypadku systemoéw klasy CDS

(Clinical Decision Support) pozwala na dywersyfikacje ryzyka. Przyjecie modelu, w ktérym dopuszcza sie
wspétistnienie rozwigzan od kilku dostawcéw lub premiuje konsorcja taczace doswiadczonych
integratorow z innowacyjnymi dostawcami baz wiedzy, stanowitoby optymalng odpowiedz na potrzeby
Zamawiajgcego. Taka konstrukcja postepowania zapewnia z jednej strony stabilno$é operacyjng i
przetestowang infrastrukture, a z drugiej — dostep do najnowoczesniejszych algorytmdw analizy
polifarmakoterapii, ktdre moga nie by¢ dostepne u podmiotéw operujacych na rynku od dekad.
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Brak formalnego wykluczenia mozliwosci wyboru kilku dostawcow, ktérych rozwigzania wzajemnie sie
uzupetniajg (np. poprzez integracje réznych silnikow bazodanowych w jednej warstwie prezentacji),
otworzytoby droge do stworzenia systemu o najwyzszym standardzie bezpieczedstwa. Zamiast
ograniczaé rynek do jednego, ,historycznego” gracza, Zamawiajgcy ma szanse zbudowac ekosystem
danych, w ktérym sprawdzone mechanizmy integracyjne taczg sie z innowacyjng warstwg obliczeniowa
ADR i polifarmakoterapii. Takie podejscie nie tylko minimalizuje ryzyko technologiczne (tzw. single point
of failure), ale przede wszystkim realizuje postulat efektywnosci zamdwienia, pozwalajgc na wdrozenie
narzedzia, ktére jest jednoczesnie dojrzate procesowo i przetomowe pod wzgledem medycznym.

Rezygnacja z sztywnego progu 24 miesiecy na rzecz modelu otwartego na wspotprace podmiotow (np.
poprzez dopuszczenie sumowania doswiadczenia w ramach konsorcjum) jest rozwigzaniem znacznie
bardziej prokonkurencyjnym i bezpiecznym klinicznie. Pozwala to na unikniecie putapki technologicznej,
w ktdrej Zamawiajacy przez 5 lat bedzie zwigzany kontraktem z dostawcg posiadajgcym ,,staz”, ale
oferujgcym produkt zamkniety na nowoczesne standardy interoperacyjnosci, takie jak MedDRA.
Wprowadzenie mechanizmow faczacych stabilnosc z innowacja poprzez dopuszczenie wspotpracy kilku
dostawcow jest obecnie standardem w najbardziej zaawansowanych jednostkach medycznych UE,
dazacych do maksymalizacji ochrony zycia pacjentow.

Warto podkresli¢, ze dgzenie Zamawiajgcego do zapewnienia ,,dojrzatosci technologicznej” nie musi, a
wrecz nie powinno realizowac sie poprzez wykluczajace kryteria stazu rynkowego jednego podmiotu.
Prawo Zamdwien Publicznych oferuje szereg innych, bardziej obiektywnych mechanizméw weryfikacji
stabilnosci i wiarygodnosci wykonawcy, ktére nie ograniczajg innowacyjnosci systemu. Przyktadowo,
posiadanie certyfikatow serii ISO (np. ISO 27001 w zakresie bezpieczerstwa informacji) stanowi znacznie
rzetelniejszy dowdd na dojrzato$é procesowg i operacyjng dostawcy niz sam fakt wystawiania faktur
przez 24 miesigce. Certyfikacja niezaleznych jednostek audytujgcych gwarantuje, ze system jest
rozwijany w sposdb kontrolowany, bezpieczny i powtarzalny, niezaleznie od daty jego komercyjnego
debiutu.

Przyjecie modelu, w ktérym dopuszcza sie wspdtistnienie rozwigzan od kilku dostawcédw lub premiuje
konsorcja tgczace doswiadczonych integratoréw z innowacyjnymi dostawcami baz wiedzy, stanowitoby
optymalng odpowiedz na potrzeby Zamawiajgcego. Ustawa PZP nie wyklucza wyboru modelu multi-
vendor ani taczenia potencjatu kilku podmiotéw, co w przypadku systemdw klasy CDS (Clinical Decision
Support) pozwala na skuteczng dywersyfikacje ryzyka. Taka konstrukcja zapewnia z jednej strony
stabilnos¢ infrastrukturalng gwarantowang przez duzego integratora, a z drugiej — dostep do
najnowoczesniejszych algorytmoéw analizy polifarmakoterapii i ADR, ktére czesto s3 domeng
wyspecjalizowanych, mtodszych technologicznie firm.

Zamiast ogranicza¢ rynek do jednego, ,historycznego” gracza, Zamawiajgcy ma szanse zbudowac
ekosystem danych, w ktérym sprawdzone mechanizmy integracyjne taczg sie z innowacyjng warstwa
obliczeniowa. Takie podejscie nie tylko minimalizuje ryzyko technologiczne (tzw. single point of failure),
ale przede wszystkim realizuje postulat efektywnosci zamoéwienia, pozwalajgc na wdrozenie narzedzia,
ktore jest jednoczesnie dojrzate procesowo i przetlomowe pod wzgledem medycznym. Rezygnacja z
sztywnego progu czasowego na rzecz weryfikacji jakoSciowe]j (poprzez normy I1SO) oraz otwartosé na
wspotprace réznych dostawcdw pozwoli unikngé , dtugu technologicznego” i zapewni pacjentom opieke
opartg na najwyzszym dostepnym standardzie bezpieczenistwa przez caty 5-letni okres trwania umowy
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Odpowiedz 27

Zamawiajacy podtrzymuje odpowiedz na pytanie 12 oraz zapisy OPZ. Wymadg komercyjnego
funkcjonowania rozwigzania przez co najmniej 24 miesigce oraz jego wykorzystywania przez co najmniej
dwéch niezaleznych klientéw instytucjonalnych stuzy potwierdzeniu dojrzatosci rozwigzania oraz
ograniczeniu ryzyka wdrozeniowego. Zamawiajgcy nie przewiduje w tym zakresie zmiany OPZ.

Pytanie 28:

Wykonawca zadat pytanie:

Dot. WF.05 — ,mozliwo$¢ podziatu tabletki” jako opcjonalne (A5/FA5) W OPZ w punkcie WF.05
»mozliwos¢ podziatu tabletki” zostata wskazana przez Zamawiajgcego jako element opcjonalny. Pytanie
,Dlaczego funkcjonalnos¢ dotyczgca bezpiecznego przygotowania i podania statych doustnych postaci
leku zostata potraktowana jako opcja, skoro w praktyce szpitalnej stanowi kluczowy element
bezpieczenstwa podania leku oraz jest przedmiotem wymagan standardéw akredytacyjnych (FA5)?” ,,Czy
Zamawiajgcy oczekuje wytgcznie atrybutu ,tabletka dzielona: tak/nie”, czy petnego wsparcia klinicznego
procesu modyfikacji postaci (dzielenie/kruszenie/otwieranie kapsutek/rozpuszczanie/podanie przez
NG/PEG), wraz z warunkami bezpieczeristwa (np. MR/ER, ryzyko zatkania zgtebnika, bezpieczeristwo
personelu) oraz wskazaniem Zrddta/uzasadnienia. W przypadku utrzymania WF.05 jako opcjonalnego
prosimy o wskazanie, w jaki sposdb zakres podstawowy OPZ ma realnie wspiera¢ ograniczenie ryzyka
zdarzen niepozgdanych wynikajgcych z nieprawidtowego przygotowania i podania lekéw?”

Otrzymana odpowiedz 14:

,Funkcjonalnos¢ dotyczgca mozliwosci podziatu tabletki zostata wskazana jako funkcjonalnos¢
nieobligatoryjna. Zamawiajacy dopuszcza jej realizacje jako element rozszerzony systemu. Zakres
podstawowy OPZ koncentruje sie na analizie interakcji lekowych oraz generowaniu ostrzezen i
rekomendac;ji klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii. Funkcjonalnosci zwigzane z
przygotowaniem i modyfikacjg postaci leku (np. dzielenie, kruszenie, podanie przez zgtebnik) zostaty
ujete jako rozszerzenie systemu, poniewaz wykraczajg poza podstawowy zakres analizy interakcji
lekowych i stanowig dodatkowg informacje wspierajgcg proces podania leku”.

Pytanie 14a:

»W nawigzaniu do zapisu, iz funkcjonalnos¢ dotyczgca mozliwosci podziatu tabletki jest nieobligatoryjna,
prosimy o wyjasnienie: czy zaoferowanie tej funkcjonalnosci w ramach 'elementu rozszerzonego' bedzie
dodatkowo punktowane w kryteriach oceny ofert? Jesli tak, prosimy o wskazanie konkretnej liczby
punktow przypisanych do tego elementu?"

,Prosimy o wyjasnienie, dlaczego funkcjonalnos¢ zwigzana z bezpiecznym przygotowaniem/podaniem
statych doustnych postaci leku (dzielenie/kruszenie/rozpuszczanie, PEG/zgtebniki), bedaca realnym
ryzykiem klinicznym i elementem standardow jakosci (FAS), zostata

ujeta jako zakres opcjonalny, skoro dotyczy codziennej praktyki oddziatowej i bezpieczeristwa pacjenta,
szczegblnie w populacji senioralnej i pacjentow z dysfagiag”.
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"Czy Zamawiajgcy wymaga, aby cena za funkcjonalnosci ujete jako 'rozszerzenie systemu' (dzielenie,
kruszenie, podanie przez zgtebnik) byta zawarta w catkowitej cenie oferty, czy tez funkcje te majg zostac
objete prawem opcji, z ktorego Zamawiajgcy moze (ale nie musi) skorzysta¢ w przysztosci?”

"Czy w zwigzku z zakwalifikowaniem funkcji podziatu tabletki jako rozszerzenia systemu, Zamawiajgcy
dopuszcza ztozenie oferty bez tej funkcjonalnosci, czy tez jej brak w ofercie uniemozliwi pdzniejszg
rozbudowe systemu o ten modut?”

Prosimy o wyjasnienie, dlaczego funkcjonalno$¢ zwigzana z bezpiecznym przygotowaniem/podaniem
statych doustnych postaci leku (dzielenie/kruszenie/rozpuszczanie, PEG/zgtebniki), bedaca realnym
ryzykiem klinicznym i elementem standarddéw jakosci (FA5), zostata ujeta jako zakres opcjonalny, skoro
dotyczy codziennej praktyki oddziatowej i bezpieczenistwa pacjenta, szczegdlnie w populacji senioralnej i
pacjentéw z dysfagig. Kluczowym jest zrozumienie, ze planujac system do bezpieczeristwa farmakoterapii
koniecznym jest model kompletny, na ktéry sktada sie bezpieczne podanie leku, kojarzenie i adherencja.
Taki standard przyjmowany jest takze przez szpitale w standardach akredytacyjnych tacznie z dziataniami
niepozadanymi, gdzie punkt FA7 wtasnie ma najwyzszg wage., to zas ma zwigzek z opiekg koordynowang
oraz jednolitych standardéw jakosciowych, skoro mamy do czynienia z sytuacja, w ktdrej pacjenci (ci
sami) objeci sg tak opieka szpitalng, jak i POZ.

Zgodnie z zasadg uczciwej konkurencji oraz przejrzystosci (art. 16 ustawy Pzp), wykonawcy muszg miec
petng wiedze na temat wag przypisanych do poszczegdlnych funkcjonalnosci. Skoro Zamawiajacy
dopuszcza realizacje funkcji podziatu tabletki jako ,,elementu rozszerzonego”, niezbedne jest
doprecyzowanie, czy fakt jego zaoferowania wptywa na ranking ofert. Brak jasnej informacji w tym
zakresie uniemozliwia rzetelne przygotowanie kalkulacji cenowej oraz technicznej opisu przedmiotu
zamowienia.

Informacja o mozliwosci dzielenia, kruszenia czy podawania leku przez zgtebnik (tzw. drug administration
safety) opiera sie na specyficznych danych farmaceutycznych, ktére czesto nie sg tozsame ze
standardowag analizg interakcji lekowych. Wprowadzenie takiej funkcjonalnosci wymaga albo
zintegrowania zewnetrznej, ptatnej bazy wiedzy, albo zapewnienia narzedzi do samodzielnego
wprowadzania danych przez farmaceutéw szpitalnych. Precyzyjne okreslenie wymagan Zamawiajgcego w
tym zakresie jest kluczowe dla zapewnienia spdjnosci bazy danych i bezpieczenistwa pacjenta.

Rozdzielenie funkcjonalnosci na ,,podstawowg” i ,,rozszerzong” sugeruje, ze Zamawiajacy moze chciec
naby¢ te moduty w réznym czasie lub uzaleznic ich zakup od dostepnych srodkéw finansowych.
Wskazanie, czy rozszerzenie stanowi element prawa opcji, pozwoli wykonawcom na przejrzyste
wycenienie modutéw dodatkowych bez sztucznego zawyzania ceny oferty podstawowej, co lezy w
interesie ekonomicznym Zamawiajgcego.

Zgodnie z zasadg przejrzystosci oraz réwnego traktowania wykonawcéw (art. 16 ustawy Pzp), niezbedne
jest jednoznaczne okreslenie, czy elementy zdefiniowane jako ,rozszerzenie systemu” majg wptyw na
ranking ztozonych ofert. Brak precyzyjnej informacji w tym zakresie uniemozliwia wykonawcom rzetelng
optymalizacje oferty pod katem jakosciowo-cenowym.

Jednoczesnie wskazujemy, ze funkcjonalnosci zwigzane z modyfikacjg postaci leku (dzielenie, kruszenie,
podanie przez zgtebnik) opierajg sie na specyficznych danych farmaceutycznych, ktore wykraczajg poza
standardowg analize interakcji lekowych. Precyzyjne okreslenie wymagan technicznych dla tego modutu
jest kluczowe dla unikniecia nieporozumien na etapie wdrozenia oraz zapewnienia petnego
bezpieczenstwa farmakoterapii, zgodnie z intencjg Zamawiajgcego.
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Odpowiedz 28
Zamawiajgcy podtrzymuje odpowiedz na pytanie 14. Funkcjonalnos¢ wskazana w WF.05 stanowi

funkcjonalnosé nieobligatoryjna, wyceniang odrebnie zgodnie z pkt 1.2 OPZ oraz Formularzem
szacowania. Funkcjonalnos¢ ta nie stanowi elementu zakresu podstawowego.

12.03.2026 Marcin tukasiewicz
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