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

Pytanie 1:

Prosimy o uszczegdtowienie jakg majg Panstwo na mysli klasyfikacje FDA dotyczacg bezpieczenstwa
stosowania leku w cigzy (Zatgcznik nr 1 — Opis Przedmiotu Zamdwienia - pt. WF.05) ?

Tytutem do zadania ww. pytania jest fakt, iz klasyfikacja literowa FDA A, B, C, D, X dotyczgca
bezpieczenstwa stosowania lekdw w cigzy nie obowigzuje juz w aktualnym systemie oznaczania -
zostata zniesiona w 2015. Dodatkowo, zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami prawnymi,
dokumentami opisujgcymi produkty lecznicze (w tym w zakresie bezpieczenstwa stosowania lekow w
cigzy) w Polsce s3 te, ktére podlegajg nadzorowi przez Europejskg Agencje Lekow.

Odpowiedz 1

Zamawiajgcy wskazujgc w wymaganiu WF.05 odniesienie do , kwalifikacji FDA / inne” miat na celu

zapewnienie dostepnosci informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu w cigzy oraz w
okresie karmienia piersig, zgodnie z aktualnymi standardami wiedzy medycznej.

Zamawiajgcy nie wymaga stosowania historycznej klasyfikacji literowej FDA (A, B, C, D, X), ktéra zostata
wycofana w 2015 r, a jedynie sugeruje odniesienie do uznanych zrédet informacji o stosowaniu lekéw w
tych szczegdlnych okresach (stagd wskazanie ,,inne”). Wymaganie nalezy rozumie¢ jako koniecznosé
dostarczenia ustrukturyzowanych informacji o bezpieczenstwie stosowania leku w cigzy i laktacji
(kwalifikacji) w oparciu o aktualne zrédta wiedzy, takie jak:

e informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL),
e dane opracowane przez FDA i wynikajace z Pregnancy and Lactation Labeling Rule (PLLR)

e inne uznane Zrédfa wiedzy klinicznej dotyczgce bezpieczenstwa farmakoterapii w cigzy (np.
klasyfikacja Hale’a).

Zamawiajgcy dopuszcza zastosowanie dowolnego systemu klasyfikacji lub opisu bezpieczenstwa
stosowania w cigzy, o ile dostarczone informacje umozliwiajg identyfikacje potencjalnego ryzyka
klinicznego.

Pytanie 2:
Prosimy o doprecyzowanie co rozumiejg Panstwo pod pojeciem nazwa miedzynarodowa substancji

czynnej (INN) w przypadku suplementu diety — wymagane jako dane wejsciowe do sprawdzania m.in.
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interakc;ji (Zatacznik nr 1 — Opis Przedmiotu Zaméwienia - pt. WF.08) ?

Tytutem do zadania ww. pytania jest fakt, iz suplementy diety nie majg przypisanej miedzynarodowe;j
nazwy substancji czynnej (INN) w rozumieniu prawa farmaceutycznego. INN (International
Nonproprietary Name) to miedzynarodowa nazwa substancji czynnej nadawana przez WHO dla
substancji leczniczych stosowanych w lekach. Natomiast, zgodnie z prawem polskim oraz unijnym,
suplement diety jest zywnoscia.

Odpowiedz 2

Zamawiajgcy wskazat w wymaganiu WF.08 rézne mozliwe identyfikatory produktéw przekazywane w
zapytaniu API, w tym m.in. kod GTIN, nazwe handlowg, kod ATC oraz nazwe miedzynarodowag substancji
czynnej (INN). W przypadku produktow niebedgcych produktami leczniczymi, takich jak suplementy diety
lub inne produkty wymienione w WF.07, Zamawiajacy nie wymaga identyfikacji tych produktéw poprzez
INN, jezeli ten parametr nie jest okreslony. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze zgodnie z przepisami,
suplementy diety sg skoncentrowanym zrédtem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych
substancji wykazujgcych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny. W swoim sktadzie zawierajg substancje
wymienione w wykazie stanowigcym zatgcznik do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sktadu

oraz oznakowania suplementdow diety, w tym niejednokrotnie sg to substancje tozsame z tymi
stosowanymi w lekach,

Dla tej kategorii produktow dopuszczalne jest przekazywanie danych identyfikujgcych w szczegélnosci
poprzez:

e kod GTIN,
e nazwe handlowa produktu,
e nazwe sktadnika aktywnego lub sktadnikow aktywnych produktu.

System powinien umozliwia¢ analize interakcji z uwzglednieniem dostepnych danych identyfikujgcych
produkt.

Pytanie 3:
Zwracam sie z prosbg o doprecyzowanie nastepujacych elementédw opisu przedmiotu zamdwienia (OPZ):

1) W dokumencie Zatgcznik nr 1 do Zapytania pkt 5.3 Bezpieczenstwo i kontrola danych, WB.01.
Zamawiajgcy pisze:

“Brak podatnosci musi by¢ potwierdzony raportem z testéw wykonanych przez niezalezny podmiot na
koszt Wykonawcy.”
Pytanie :

»Wykonawca zwraca sie z prosbg o przedstawienie na zgodnos$¢ z jakimi przepisami, normami lub
regulaminami ma by¢ potwierdzony brak podatnosci na cyberataki. Dodatkowo Wykonawca zwraca sie z
prosbg o wyjasnienie w jaki sposéb majg byé udowodnione kwalifikacje niezaleznego podmiotu to
przeprowadzanie powyzszych testéw?
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Czy ta baza wymieniona zastepuje/ma zastepowac np. wytyczne norm takich jak np ISO/IEC 27001”.
Odpowiedz 3

Zamawiajgcy oczekuje przedstawienia raportu z testéw bezpieczeristwa aplikacji przeprowadzonych
przez niezalezny podmiot.

Przez niezalezny podmiot Zamawiajgcy rozumie podmiot zewnetrzny wobec Wykonawcy,
niezaangazowany w wytworzenie oferowanego rozwigzania.

Pytanie 4:

W dokumencie Zatacznik nr 1 do Zapytania 5.5 Wymagania dotyczace licencji i praw autorskich, WL.01
Zamawiajacy pisze:

“Ponadto, Wykonawca przenosi na CeZ autorskie prawa majgtkowe do Rezultatéw Dedykowanych, w
zakresie okreslonym w Umowie. Wskazana powyzej licencja (lub przeniesienie autorskich praw
majgtkowych, jesli takie przeniesienie nastgpi) musi obejmowac prawo do wykonywania praw zaleznych
oraz do zezwalania na wykonywanie praw zaleznych do Systemu oraz wyzej wymienionych Rezultatéow.”

Pytanie :

,Wykonawca zwraca sie z prosbqg o potwierdzenie, ze powyzszy zapis nie dotyczy praw wtasnosci
intelektualnych i baz danych ktdre stanowiq wtasnosc intelektualng Wykonawcy na, a ktore zostang
wykorzystane do stworzenia rozwigzan dedykowanych?”

Odpowiedz 4

Przeniesienie autorskich praw majgtkowych dotyczy wytgcznie rezultatéw dedykowanych wytworzonych
na potrzeby Zamawiajgcego. Nie dotyczy elementéw systemu oraz baz danych stanowigcych wtasnosé
intelektualng Wykonawcy.

Pytanie 5:

W dokumencie Zatacznik nr 1 do Zapytania pkt 6.2 Model s$wiadczenia ustugi i rozliczania, Zamawiajgcy
pisze:

“System bedzie utrzymywany w infrastrukturze Wykonawcy, zlokalizowanej zgodnie z polskimi i
europejskimi przepisami dotyczgcymi przetwarzania danych. Infrastruktura musi zapewniaé poziom
bezpieczenstwa odpowiadajgcy co najmniej standardowi SOC 2 (SCC0O2)”

Pytanie:

,Czy w odniesieniu do wymogu utrzymywania systemu w infrastrukturze Wykonawcy, Zamawiajgcy
dopusci posiadanie przez dostawce infrastruktury (podwykonawce/operatora chmurowego) certyfikatu
ISO/IEC 27001 oraz ISO/IEC 27018 jako réwnowaznych wzgledem standardu SOC 2 Type Il, przy
jednoczesnym zapewnieniu, Ze dane bedq przetwarzane wyftgcznie na terenie Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG)”

Wskazanie konkretnego standardu bezpieczenstwa w postaci SOC 2 (Service Organization Control 2),
ktory jest standardem wypracowanym przez Amerykanski Instytut Biegtych Ksiegowych (AICPA), przy
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jednoczesnym braku wskazania standardéw réwnowaznych, moze stanowi¢ naruszenie podstawowych
zasad udzielania zamowien publicznych.

Naruszenie zasady uczciwej konkurencji i rdwnego traktowania: Standard SOC 2 jest powszechny w USA,
jednak w Europie i Polsce dominujgcym, uznawanym przez organy nadzorcze standardem
bezpieczenstwa informacji jest ISO/IEC 27001. Ograniczenie wymogu wytgcznie do SOC 2 moze
prowadzi¢ do nieuzasadnionego wykluczenia europejskich dostawcéw technologii Life Science, ktérzy
certyfikujg swojg infrastrukture zgodnie z normami ISO. Takie dziatanie narusza art. 99 ust. 4 PZP,
poniewaz opisuje przedmiot zamowienia w sposdb, ktéry utrudnia uczciwg konkurencje — takze
ograniczenie bedzie preferencjg posrednia.

Zgodnie z ustawg PZP, jezeli Zamawiajgcy wymaga okreslonych certyfikatéw, ma obowigzek
zaakceptowac rowniez certyfikaty rownowazne. Standard ISO/IEC 27001 wraz z rozszerzeniami
chmurowymi (ISO 27017, ISO 27018) zapewnia poziom kontroli bezpieczeristwa (poufnosé, dostepnosé,
integralnosc) analogiczny do SOC 2. Brak dopuszczenia rownowaznosci jest wadg prawng opisu
przedmiotu zamdwienia.

W branzy Life Science przetwarzane sg szczegdlne kategorie danych osobowych (dane o zdrowiu). Dla
zapewnienia zgodnosci z RODO, kluczowa jest nie tylko nazwa certyfikatu, ale przede wszystkim
lokalizacja danych i jurysdykcja dostawcy.

® Watek merytoryczny: Infrastruktura zlokalizowana w UE/EOG, certyfikowana zgodnie z ISO 27001, jest
uznawana za ztoty standard w europejskim sektorze medycznym.

® Wymodg SOC 2, bez doprecyzowania lokalizacji i rygoréow unijnych, moze paradoksalnie sugerowac
preferowanie dostawcow z rynku USA, co przy obecnym orzecznictwie (np. wyrok Schrems I1) rodzi
dodatkowe ryzyka prawne w zakresie transferu danych poza EOG.

Zarzadzanie polipragmazjg i alertami medycznymi wymaga infrastruktury o najwyzszej dostepnosci (High
Availability). Standardy ISO 22301 (ciggtos¢ dziatania) w potaczeniu z ISO 27001 stanowig kompleksowg
odpowiedz na potrzeby Zamawiajgcego, zapewniajac bezpieczenstwo procesow klinicznych na poziomie
nie nizszym niz ramy SOC 2.

Whiosek: Dopuszczenie standarddw ISO jako rownowaznych dla SOC 2 pozwoli Zamawiajgcemu na
wybodr sposrdd szerszego grona wyspecjalizowanych dostawcéw systeméw medycznych, gwarantujac
jednoczesnie najwyzszy, zgodny z prawem europejskim i polskim, poziom ochrony danych pacjentéw.

Odpowiedz 5

Zamawiajgcy dopuszcza, aby wymagane potwierdzenie poziomu bezpieczenstwa infrastruktury posiadat
dostawca infrastruktury wykorzystywanej do swiadczenia ustugi, pod warunkiem spetnienia wymagan
okreslonych w OPZ oraz zapewnienia przetwarzania danych na terenie Europejskiego Obszaru
Gospodarczego.

Pytanie 6:
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W dokumencie Zatacznik nr 1 do Zapytania pkt 6.2 Model swiadczenia ustugi i rozliczania, Zamawiajgcy
pisze:

“Rozliczenie ustugi w okresie 60 miesiecy moze zostac zrealizowane w jednym z nastepujgcych modeli:”
Pytanie :

,Wykonawca zwraca sie z prosbq o przedstawienie informacji o kryteriach wyboru ofert jesli niezalezni
wykonawcy przedstawiq dwie takie same pod wzgledem kosztow oferty z czego jeden na rozwigzanie
nielimitowane natomiast drugi Wykonawca na rozwigzanie limitowane. W praktyce moze okazac sie, ze
w takim przypadku rozwigzanie nielimitowane bedzie znacznie korzystniejsze finansowo podczas
uzytkowania. Czy Zamawiajgcy planuje dodatkowo premiowac rozwigzanie nielimitowane?”

Whnioskowana prosba o wyjasnienie sposobu oceny ofert oraz ewentualne premiowanie rozwigzan
nielimitowanych jest podyktowana koniecznoscig zapewnienia realnej poréwnywalnosci ofert oraz
ochrony interesu ekonomicznego Zamawiajgcego w dtugofalowej perspektywie. Zgodnie z ustawg PZP,
Zamawiajgcy ma obowigzek dokonad zakupu w sposéb zapewniajgcy najlepsza jakos¢ w stosunku do
poniesionych naktadéw. W przypadku ustug cyfrowych i analitycznych dla branzy Life Science, liczba
przetwarzanych alertéw, recept czy pacjentow jest parametrem dynamicznym.

Rozwigzanie limitowane stwarza ryzyko wystgpienia dodatkowych, nieprzewidzianych kosztéw (tzw.
overage fees) lub koniecznosci zakupu kolejnych licencji po przekroczeniu progu. Rozwigzanie
nielimitowane gwarantuje zas stabilnos¢ budzetowgy i staty koszt niezaleznie od skali operacji, co w
rachunku ekonomicznym (TCO) czyni je ofertg o znacznie wyzszej wartosci uzytkowej przy tej samej cenie
ofertowe;j.

Dopuszczenie do poréwnania ofert o identycznej cenie, z ktérych jedna zawiera ograniczenia ilo$ciowe, a
druga nie, co moze naruszac zasade réwnego traktowania wykonawcéw. Oferty te nie sg tozsame
merytorycznie. Bez dodatkowego mechanizmu premiowania (np. w ramach kryteriéw pozacenowych),
Zamawiajgcy ryzykuje wybdr oferty obiektywnie gorszej, ktdra jedynie na etapie sktadania wniosku
sprawia wrazenie rGwnowaznej cenowo.

Wspodtczesne wyzwania, takie jak monitorowanie polipragmazji czy kaskad lekowych, wymagaja
systemow zdolnych do obstugi rosngcych wolumendw danych. Systemy z limitami mogg zniechecac
personel do petnego korzystania z funkcjonalnosci (np. ograniczanie liczby sprawdzanych pacjentow w
obawie o limity), co uderza w cel zamdwienia — poprawe bezpieczenstwa pacjenta.

Premiowanie rozwigzan nielimitowanych wspiera realizacje celu publicznego poprzez nieograniczony
dostep do narzedzi bezpieczenstwa medycznego. W sytuacji patowej (dwie oferty z tg sama ceng),
kryterium rozstrzygajgce powinno promowac korzy$¢ merytoryczng. Brak premiowania rozwigzania
nielimitowanego moze zostac uznany za opisanie kryteriow oceny ofert w sposéb niewystarczajacy do
wytonienia oferty najkorzystniejszej ekonomicznie.

Brak premiowania rozwigzan nielimitowanych promuje dostawcéw oferujgcych produkty o ograniczonej
uzytecznosci, co jest sprzeczne z zasadg gospodarnosci. Jasne okreslenie preferencji dla modeli
nielimitowanych pozwoli na uzyskanie ofert bardziej odpornych na przyszte zmiany w skali dziatalnosci
Zamawiajacego.
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Odpowiedz 6

Na etapie szacowania wartosci zamodwienia Zamawiajgcy nie okresla kryteriéw oceny ofert. Informacje
dotyczace kryteriow wyboru zostang okreslone w dokumentacji wtasciwego postepowania o udzielenie
zamoéwienia publicznego.

Pytanie 7:
W dokumencie Zatacznik nr 1 do Zapytania pkt 7.2.1 Rodzaje testow

Zamawiajgcy przywotuje tylko testy dotyczgce samego oprogramowania nie podejmujgc tematu
weryfikacji merytoryki prezentowanych wynikéw.

Pytanie:

,Czy zamawiajqgcy przez wzglgd na dobro pacjenta planuje weryfikacje merytorycznq prezentowanych
wynikow np. prawdziwosci wystgpienia interakcji lub jej braku?”

,Czy w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjentow oraz najwyzszej jakosci klinicznej oferowanego
rozwigzania, Zamawiajqcy przewiduje przeprowadzenie weryfikacji merytorycznej (testow jakosciowych)
algorytmdw analitycznych na etapie oceny ofert lub wdrozenia? W szczegdlnosci, czy planowane jest
sprawdzenie trafnosci identyfikacji interakcji (wyeliminowanie wynikdw fatszywie pozytywnych i fatszywie
negatywnych) na ujednoliconym, testowym zbiorze danych klinicznych?

Wprowadzenie weryfikacji merytorycznej wynikow jest kluczowe dla realizacji celu zamdwienia, jakim
jest realne wsparcie decyzji klinicznych, a nie jedynie dostarczenie narzedzia informatycznego.

W systemach klasy Life Science, btedna informacja o braku interakcji (wynik fatszywie negatywny) lub
zalew nieistotnych klinicznie alertéw (wynik fatszywie pozytywny, prowadzacy do tzw. alert fatigue —
zmeczenia alertami) ma bezposredni wptyw na zdrowie i zycie pacjentéw. System, ktéry nie przejdzie
weryfikacji pod katem zgodnosci z aktualng wiedzg medyczng (np. triadg interakcji: lek-lek, lek-zywnos¢,
lek-choroba), moze stac sie zrédtem btedéw medycznych zamiast im zapobiegad.

Istnieje obowigzek opisu przedmiotu zamodwienia w sposéb zapewniajacy jakos¢ (art. 99 ust. 1 PZP)
Zamawiajgcy ma obowigzek opisaé przedmiot zaméwienia w sposdb uwzgledniajgcy wymagania majace
wplyw na jakos¢ swiadczenia. W przypadku systemow analitycznych, jako$¢ ta nie wyraza sie w wygladzie
interfejsu, ale w precyzji klinicznej algorytmu. Brak weryfikacji merytorycznej moze zostaé uznany za
niedofozenie nalezytej starannosci przy badaniu ofert, co narusza zasade rzetelnosci postepowania.

Pozwoli na unikniecie generowania kaskad preskrypcyjnych, a takze pochopnych zmian w farmakoterapii
pacjenta z wielolochorobowscig . Jak wykazano w poprzednich uzasadnieniach, btedna interpretacja
interakcji lek-choroba, czy sumowania dziatan niepozgdanych lekéw prowadzi do zjawiska leczenia "leku
lekiem". Tylko weryfikacja merytoryczna na konkretnych przyktadach (tzw. use cases) pozwoli
Zamawiajgcemu sprawdzi¢, czy oferowane oprogramowanie faktycznie identyfikuje mechanizmy
patofizjologiczne, czy jedynie poréwnuje nazwy substancji z prostg bazg danych.

Bez testéw merytorycznych, wykonawca oferujgcy zaawansowany, certyfikowany system medyczny o
wysokiej czutosci, jest traktowany na rowni z wykonawca oferujgcym proste, niskiej jakosci rozwigzanie
bazodanowe. Jedynie test na reprezentatywnej prébce danych (benchmark) pozwala obiektywnie
poréwnaé wartos¢ merytoryczng ofert, co jest niezbedne do wytonienia oferty najkorzystniejszej zgodnie
z art. 239 ust. 1 PZP. Wdrozenie systemu wsparcia decyzji bez uprzedniego sprawdzenia jego trafnosci

6223
Centrum e-Zdrowia tel.: +48 22 597-09-27
ul. Stanistawa Dubois 5A fax: +48 22 597-09-37NIP: 5251575309
00-184 Warszawa biuro@cez.gov.pl | www.cez.gov.pl REGON: 001377706

Sfinansowane przez

KRAJOWY Rzeczpospolita s :
PLAN Polska Unie Europejska
ODBUDOWY - NextGenerationEU

I




klinicznej naraza Zamawiajacego na zarzut systemowego dopuszczenia do powstania bteddéw
terapeutycznych. Weryfikacja na etapie wyboru oferty jest najskuteczniejszg forma mitygacji tego ryzyka
prawnego i medycznego.

Odpowiedz 7

Zamawiajacy nie przewiduje odrebnego benchmarku klinicznego. Wymagania merytoryczne dotyczace
zakresu danych oraz sposobu ich prezentacji zostaty okreslone w OPZ. Weryfikacja nastgpi poprzez testy
funkcjonalne i integracyjne.

Pytanie 8:
W dokumencie Zatgcznik nr 7 (Zatgcznik nr 6 do OPZ) - Formularz wyceny Zamawiajgcy w punkcie pisze:
Pytanie

,Rozszerzona baza informacji klinicznych o lekach (WF.05) Obejmujgca m.in. wskazania,
przeciwwskazania, ostrzezenia, dziatania niepozgdane oraz dane referencyjne do walidacji dawkowania
wraz z zapewnieniem aktualizacji przez okres 60 miesiecy.” Zamawiajgcy prosi o podanie: “Wartos¢
Swiadczonej ustugi netto” oraz o podanie: “Catkowita warto$¢ swiadczonej ustugi netto”. Wykonawca
zwraca sie z prosbg o wyjasnienie powyzszych zapiséw oraz rdznic sktadajgcych sie na ich wartosci
wedtug Zamawiajgcego”?

Wykonawca prosi takze o takie samo wyjasnienie dla punktu:

“Baza zamiennikdw i alternatyw terapeutycznych (WF.06 oraz WF.18) Obejmujaca identyfikacje
zamiennikdéw generycznych oraz bezpieczniejszych alternatyw terapeutycznych wraz z zapewnieniem
aktualizacji przez okres 60 miesiecy”.

Zwracamy sie z uprzejma prosbg o doprecyzowanie terminologii na gruncie OPZ dla pojec: ,alternatywa
terapeutyczna”, ,,zamiennik leku”.

»Jak nalezy interpretowaé pojecie ,alternatywy terapeutycznej” w sSwietle braku jej literalnej definicji w
ustawie Prawo farmaceutyczne? Czy pojecie to odnosi sie wytgcznie do produktéw o innym sktadzie
chemicznym, ale zblizonym dziataniu farmakologicznym (np. ta sama grupa terapeutyczna), czy
dopuszcza szerszg interpretacje kliniczng na gruncie OPZ?”

»Jakie przestanki decydujg o uznaniu réznych postaci farmaceutycznych za ,te samg postaé” w sytuacjach
wykraczajgcych poza postacie doustne o natychmiastowym uwalnianiu?”

,»Czy w opinii Zamawiajgcego pojecia ,,odpowiednik” oraz ,alternatywa terapeutyczna” mogg by¢
stosowane zamiennie w procesie wydawania lekdw w aptece, czy tez niosg ze sobg odmienne skutki
prawne i odpowiedzialno$¢ zawodowgq farmaceuty?”

Wprowadzenie i utrzymanie precyzyjnej bazy zamiennikdw generycznych oraz alternatyw
terapeutycznych przez okres 60 miesiecy jest niezbedne dla zapewnienia ciggtosci opieki, bezpieczeristwa
farmakoterapii oraz optymalizacji kosztow leczenia. Identyfikacja bezpieczniejszych alternatyw
terapeutycznych (wymaég WF.06 i WF.18) ma kluczowe znaczenie w prewencji wspomnianego wczesniej
zespotu sumowania objawdw niepozgdanych. Alternatywa terapeutyczna to nie tylko lek o tym samym
sktadzie (generyk), ale czesto lek z innej grupy o podobnym dziataniu, lecz korzystniejszym profilu
farmakodynamicznym dla konkretnego pacjenta (np. z mniejszym ryzykiem interakcji u oséb starszych).
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Brak takiej bazy uniemozliwia lekarzowi szybkie wycofanie leku powodujgcego interakcje i zastgpienie go
bezpieczniejszym odpowiednikiem.

Zwracamy sie z uprzejma prosbg o doprecyzowanie terminologii na gruncie OPZ dla pojeé: ,alternatywa
terapeutyczna”, ,,zamiennik leku”.

W polskim porzadku prawnym pojecie ,zamiennik leku” funkcjonuje gtdwnie w jezyku potocznym.
Ustawa Prawo farmaceutyczne postuguje sie terminem odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego, definiujgc go jako produkt o:

1. Takim samym sktadzie jakosciowym i ilosciowym substancji czynnych;
2. Takiej samej postaci farmaceutycznej;

3. Potwierdzonej biorownowaznosci wzgledem leku referencyjnego (przy zatozeniu, ze rézne postacie
doustne o natychmiastowym uwalnianiu uznaje sie za te samg postac).

Doprecyzowanie tych terminéw jest niezbedne dla zapewnienia jednolitosci stosowania prawa przez
osoby uprawnione do wystawiania i realizowania recept, a takze dla unikniecia btedéw terapeutycznych
wynikajgcych z niescistego nazewnictwa w komunikacji na linii lekarz—farmaceuta—pacjent.

Zgodnie z art. 99 ust. 1 PZP, Zamawiajacy ma obowigzek opisac¢ przedmiot zamdwienia w sposdb
wyczerpujacy i uwzgledniajgcy wszystkie wymagania majgce wptyw na jakos¢. W systemach Life Science
jakosc to przede wszystkim aktualnos¢ danych klinicznych. Brak tego wymogu czynitby system
narzedziem niepetnym i potencjalnie niebezpiecznym.

Zapewnienie dostepu do zamiennikdw generycznych jest bezposrednia realizacjg zasady oszczednego
gospodarowania srodkami publicznymi. Zamawiajacy jest zobowigzany uzyskaé najlepsze efekty
zamowienia. Baza zamiennikdw pozwala na wybér terapii o tej samej skutecznosci, lecz nizszym koszcie,
co ma znaczenie zaréwno dla budzetu panistwa, jak i portfela pacjenta.

Rynek farmaceutyczny jest niezwykle dynamiczny — co miesigc pojawiajg sie nowe leki, a inne sg
wycofywane z obrotu ze wzgledu na nowo odkryte dziatania niepozgdane, czy inne nieprawidtowosci.
Baza danych, ktdra nie jest aktualizowana w czasie rzeczywistym, po kilku miesigcach staje sie
bezuzyteczna, a wrecz grozna (moze sugerowac leki juz niedostepne lub uznane za niebezpieczne).

Wymog aktualizacji przez okres 60 miesiecy (5 lat) jest uzasadniony cyklem zycia oprogramowania oraz
koniecznoscig zapewnienia nalezytej starannosci w ochronie zdrowia publicznego. Jest to dziatanie
prokonkurencyjne — zmusza Wykonawce do utrzymania statej wysokiej jakosci ustugi przez caty okres
trwania umowy, zapobiegajgc dostarczeniu produktu "zamknietego", ktdry szybko traci wartosé
uzytkowa.

Dostep do alternatyw terapeutycznych pozwala na przerwanie kaskady leczenia "leku lekiem". Zamiast
dodawad kolejny preparat na objawy niepozadane, lekarz moze skorzystac z bazy alternatyw, aby
zamieni¢ lek pierwotny na taki, ktéry tych objawdéw nie wywotuje. Jest to kluczowy element
wspomnianej wczesniej farmakoterapii zindywidualizowanej. Bez bazy alternatyw system ogranicza sie
do roli pasywnego informatora, zamiast stac sie aktywnym systemem wsparcia decyzji klinicznych (CDSS).

Wymoég posiadania i aktualizacji bazy zamiennikdw oraz alternatyw terapeutycznych jest merytorycznym
kregostupem systemu dla branzy Life Science. Jego brak naruszatby nie tylko przepisy PZP o rzetelnosci
opisu przedmiotu zamowienia, ale przede wszystkim standardy bezpieczeristwa opieki nad pacjentem.
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Odpowiedz 8

,Wartos$¢ swiadczonej ustugi” oznacza miesieczng wartosc ustugi SaaS, natomiast ,, Catkowita wartosé
Swiadczonej ustugi” oznacza wartosc¢ ustugi w catym okresie obowigzywania umowy (60 miesiecy).

W odniesieniu do zakresu WF.06 Zamawiajgcy wyjasnia, ze okreslenie ,zamienniki” moze dotyczy¢:

e produktéw leczniczych bedacych odpowiednikami (generykami) w rozumieniu przepisow prawa
farmaceutycznego,

e produktéw leczniczych uznawanych za odpowiedniki w rozumieniu przepiséw ustawy o
refundacji lekéw (art. 2 ust. 13 oraz art. 44—44b),

e produktéw nalezacych do tej samej grupy terapeutycznej.

W tym kontekscie ,alternatywa terapeutyczna” moze by¢ proponowana w oparciu o kazdy z powyzszych
mechanizmow.

Zamawiajgcy podkresla, ze system bedzie wskazywat potencjalne alternatywy terapeutyczne na
podstawie dostepnych danych klinicznych, natomiast ostateczna decyzja o zastosowaniu konkretnej
terapii nalezy kazdorazowo do osoby wykonujgcej zawdd medyczny (lekarza lub farmaceuty), dziatajgcej
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz aktualng wiedzg medyczna.

Pytanie 9:

Zamawiajgcy 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 watroby,
elektrolity, QTc, wskazanie/rozpoznanie.

- W zwigzku z tym Wykonawca moze dostarczy¢ ,,dawkowanie populacyjne” na bazie ChPL, co wprost
jest krytykowane w praktyce kliniczne;j.

Zamawiajacy definiuje grupy uzytkownikdéw:

3.1 Odbiorcy systemu Ustugi dostepna w ramach Systemu “...Odbiorcami wynikdw dziatania Ustugi sg
uzytkownicy systemu gabinet.gov, w szczegdlnosci: lekarze podstawowe]j opieki zdrowotnej (POZ),
lekarze specjalisci, w zakresie wynikajgcym z posiadanych uprawnien oraz udzielonych zgdd, farmaceuci,
pielegniarki i potozne...”

Systemowe rozwigzania w Polsce organizujg opieke nad pacjentem z wielochorobowoscig. W Polsce, w
kontekscie Podstawowe]j Opieki Zdrowotnej (POZ), kwestia wielochorobowosci (wystepowania co
najmniej dwdch przewlektych schorzen) zostata mocno zintegrowana z systemem finansowania przez
Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) od lipca 2023, a takze Pacjenci wielochorobowi sg gtéwnymi
beneficjentami opieki koordynowanej. Wielochorobowos¢ implikuje wielolekowos¢.

Koniecznosc¢ precyzyjnego okreslenia wymagan w zakresie zarzadzania polipragmazjg znajduje

odzwierciedlenie w wytycznych swiatowych organizacji zdrowia oraz aktualnym dorobku naukowym.
Zgodnie z definicjami Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO), kluczowym kryterium oceny terapii jest
rozréznienie miedzy wielolekowoscig wtasciwg a niewtasciwg. Wielolekowos¢ wtasciwa (appropriate
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polypharmacy) wystepuje wowczas, gdy farmakoterapia zostata zoptymalizowana w celu
zminimalizowania ryzyka wystgpienia niepozgdanych dziatan lekdw (ADR). Przeciwnie, o

wielolekowosci niewtasciwej (inappropriate polypharmacy) méwimy w sytuacji, gdy jeden lek lub
kombinacja kilku produktéw leczniczych wywotuje nieakceptowalne dziatania niepozgdane.

Problem ten ma wymiar niezwykle praktyczny, co potwierdzajg 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 zespét sumowania objawdéw niepozadanych,
wystepujacy u pacjentdow stosujgcych kilka lub kilkanascie lekéw jednoczesnie. W literaturze przedmiotu
(Woron J., Geriatria 2025) podkresla sie, ze wybor leku oraz jego dawkowanie muszg mieé zawsze
charakter kontekstowy, a fundamentalnym btedem jest opieranie dawkowania wytgcznie na danych
zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), bez uwzglednienia indywidualnej sytuacji
klinicznej pacjenta.

Ztozonosé problemu pogtebia fakt istnienia trzech réwnolegtych rodzajéw interakgc;ji: lek—lek, lek—
pozywienie oraz lek—choroba, na co zwraca uwage prof. Katarzyna Wieczorowska-Tobis. Szczegdlnie
ryzykowne sg interakcje lek—choroba, ktére w praktyce klinicznej czesto prowadza do zaostrzania
objawodw schorzen wspdtistniejacych przez leki podawane z innych przyczyn. Zjawisko to, wynikajace z
profilu farmakodynamicznego stosowanych preparatéw, prowadzi do niebezpiecznej kaskady
przepisywania lekdw. Polega ona na btednej interpretacji dziatania niepozgdanego jako nowej jednostki
chorobowej i wtgczaniu kolejnych farmaceutykéw, co tworzy , btedne koto” leczenia leku lekiem.

W zwigzku z powyzszym, w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjentow (szczegdlnie w populacji
powyzej 65. roku zycia), niezbedne jest wdrozenie zindywidualizowanej farmakoterapii. Musi ona
uwzgledniaé nie tylko ryzyko bezposrednich interakcji miedzyproduktowych, ale takze cechy osobnicze,
wywiad dotyczacy wczesniejszych ADR oraz ryzyko kumulacji toksycznosci, ktdra jest bezposrednim
skutkiem naktadania sie na siebie dziatan niepozgdanych wielu lekow.

Literatura wyjasniajgca dotgczona 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 niepozgdane (ADR), zamiast opierania sie wytgcznie na prostej
liczbie przepisywanych preparatow, co pozwoli to na unikniecie ,,btednego kota” w farmakoterapii i
realne zminimalizowanie ryzyka wystepowania powiktarn 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 lek—
pozywienie?

C. Czy w ramach kryteriow jakosciowych lub opisu zadan, Zamawiajqcy 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
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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?” 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 sformutowanie Opisu Przedmiotu Zamdéwienia w obszarze systemow wsparcia decyzji
klinicznych lub ustug opieki farmaceutycznej wymaga uwzglednienia aktualnego stanu wiedzy medyczne;j
oraz wytycznych organizacji zdrowia (WHO). Brak precyzyjnego ujecia ryzyk zwigzanych z polipragmazjg
w OPZ naraza Zamawiajacego na nabycie rozwigzania nieefektywnego, ktdre nie mityguje realnych
zagrozen zdrowotnych w populacji geriatrycznej.Literatura przedmiotu (Woron J., 2025) wskazuje
jednoznacznie, ze dawkowanie wytgcznie w oparciu o ChPL, bez uwzglednienia wielochorobowosci i cech
osobniczych pacjenta, jest btedem w sztuce prowadzacym do zespotu sumowania objawéw
niepozadanych. Nadto zgodnie z aktualng wiedzg medyczng (prof. K. Wieczorowska-Tobis), pominiecie
interakcji lek—choroba prowadzi do zaostrzania objawdéw 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
odroznienie wielolekowosci wtasciwej od niewtasciwej (appropriate vs. inappropriate polypharmacy).
OPZ, ktdry nie definiuje wymogu optymalizacji leczenia pod kagtem minimalizacji Adverse Drug Reactions
(ADR), jest niepetny. System lub ustuga musi by¢ zdolna do identyfikacji sytuacji, w ktérych kombinacja
lekdw powoduje , nieakceptowalne ADR”, co stanowi o niewtasciwym charakterze polipragmazji. Bez
tego rozrdéznienia, OPZ promuje rozwigzania oparte na statystyce (liczba lekdw), a nie na bezpieczenstwie
klinicznym.

Kolejno wazne jest zjawisko sumowania dziatan niepozgdanych lekdw jako ryzyko systemowe Jak
wskazujg doniesienia z Top Medical Trends 2025 (dr hab. J. Woron), dominujgcym problemem w polskiej
praktyce POZ jest zesp6t sumowania objawdw niepozgdanych. Prawidtowo skonstruowany OPZ powinien
zatem naktadac na Wykonawce obowigzek dostarczenia mechanizméw wykrywajacych kumulacje dziatan
niepozadanych u pacjentéw wielolekowych. Pominiecie tego aspektu w opisie przedmiotu zamédwienia
uniemozliwia realizacje celu, jakim jest redukcja powiktan polekowych.

A dalej nalezy zwrdéci¢ uwage na kontekstowos¢ vs. Sztywnosé ChPL Wspdtczesna geriatria (Woron J.,
Geriatria 2025) dowodzi, ze opieranie dawkowania wytacznie na zapisach Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL) jest btedem, jesli nie uwzglednia sie kontekstu klinicznego pacjenta. W zwigzku z tym,
OPZ powinien promowac rozwigzania pozwalajgce na indywidualizacje farmakoterapii. Sztywne
trzymanie sie zapisdw ChPL w opisie systemdéw 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
lekédw. Kluczowym uchybieniem w wielu OPZ jest ograniczanie analizy interakcji wytgcznie do relacji lek—
lek. Zgodnie z dorobkiem naukowym (prof. K. Wieczorowska-Tobis), niezbedne jest uwzglednienie
interakcji:
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o Lek—Pozywienie, w tym suplementy diety;

e Lek—Choroba.

Szczegdlnie ta ostatnia jest odpowiedzialna za powstawanie tzw. kaskady przepisywania lekow (leczenia
leku lekiem), co stanowi ,btedne koto” farmakoterapii. Prawidtowy OPZ musi wymusza¢ na oferowanym
rozwigzaniu zdolnos¢ do identyfikacji profili farmakodynamicznych, ktére mogg zaostrzaé objawy
chorobowe, zamiast je leczy¢é. W przeciwnym razie Zamawiajgcy akceptuje ryzyko finansowania ustug,
ktére zamiast poprawiac stan zdrowia, maskujg btedy terapeutyczne kolejnymi lekami, co generuje
dodatkowe koszty dla budzetu panstwa.

Podsumowujac, uwzglednienie powyzszych punktéw w OPZ jest niezbedne dla zapewnienia standardu
farmakoterapii zindywidualizowanej, szczegdlnie u pacjentéw 65+, gdzie ryzyko toksycznosci i
niekorzystnych interakgcji jest najwyzsze.

Odpowiedz 9

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 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 zrédto informacji wykorzystywanych do budowy bazy wiedzy o interakcjach.

Zamawiajgcy nie wymaga implementacji mechanizmow analizy indywidualnego kontekstu klinicznego
pacjenta (np. wieku, masy ciata, parametrow laboratoryjnych) w zakresie wykraczajgcym poza dane
okreslone w OPZ.

Pytanie 10:

Zamawiajacy pisze: “Baza interakcji powinna obejmowac wszystkie produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu na terenie RP oraz dane dotyczace interakcji na podstawie informacji zawartych w ChPL,
wytycznych towarzystw naukowych (polskich i miedzynarodowych), standardéw leczenia okreslonych
przez gremia eksperckie”. Zamawiajgcy w OPZ deklaruje ,,zbiér informacji o interakcjach”, ale nie
definiuje jednoznacznie, co jest interakcjg w sensie zakresu:

e czy tylko DDI (lek—lek),

o czy takze lek—choroba, lek—pozywienie, lek—alkohol, lek-suplementy,
® czy interakcje posrednie i wielolekowe (kumulacje PD).

Bez definicji operacyjnej nie da sie:

e poréwnac ofert,

® zrobi¢ odbioru (brak testow referencyjnych i kryteriéw kompletnosci).
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Pytanie
,W zwigzku z tym prosimy o odpowiedz czy:

a) Zakres podstawowy obejmuje co najmniej: lek—lek, lek—choroba, lek—pozywienie/OTC/suplementy
(jako interakcje klinicznie relewantne)?

b) Zakres podstawowy obejmuje wytqcznie lek—lek, a pozostate kategorie sq poza zakresem lub w
opcjach?”

Odpowiedz 10

Zakres podstawowy obejmuje interakcje lek—lek.

Pozostate kategorie interakcji, w szczegdlnosci lek—pozywienie, lek—alkohol, lek—suplementy oraz inne
funkcjonalnosci wykraczajgce poza zakres podstawowy, zostaty w OPZ wskazane jako funkcjonalnosci
nieobligatoryjne.

Zamawiajacy na etapie szacowania dopuszcza ich odrebng wycene w celu rozpoznania dostepnych na
rynku funkcjonalnosci oraz ich wartosci szacunkowej.

Pytanie 11:

W OPZ (rozdz. 3) jako cel wskazano ,,ograniczenie ryzyka dziatan niepozgdanych”, jednak baza dziatan
niepozadanych jest ujeta jako zaméwienie 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 sq/powinny by¢ brane pod uwage - z okresleniem
prawdopodobienistwa 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)?”

Obecne podejscie Zamawiajacego, charakteryzujace sie brakiem jednoznacznego okreslenia statusu
funkcjonalnosci ADR oraz standardu jej dostarczenia, jest nieprawidtowe zaréwno z punktu widzenia
medycznego (bezpieczenstwo pacjenta), jak i prawnego (rzetelno$¢ 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, ktory jedynie deklaratywnie wspiera
bezpieczenstwo, a w praktyce klinicznej nie chroni przed powiktaniami polekowymi.

Istnieje potrzeba dostepu do petnego spektrum ADR lekdw z okresleniem prawdopodobienistwa ich
wystgpienia i modyfikacji ryzyka zwigzanego z czynnikami pochodzgcymi od pacjenta (jak choroby
towarzyszace, wiek, ptec), czynnikami pochodzacymi od leku (dawka, dtugosé stosowania, odstawienie
leku). Takie postepowanie pomoze w ustaleniu listy probleméw geriatrycznych takich jak upadki,
nietrzymanie zwieraczy, ryzyko depresji, zespotu kruchosci. Korzystanie z systemu, ktory agreguje ADR
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wytacznie do kilku obszaréw ryzyka jak np. sedacja, wydtuzenie QT, ryzyko krwawienia stanowi element
fragmentarycznego podejscia do probleméw wynikajgcych z polipragmazji i niepetnego zarzadzania tym
ryzykiem. Ryzko kaskad preskrypcyjnych wynika z szerokiego spektrum dziatan niepozgdanych lekéw,
agregacja do kilku kategorii ADR uniemozliwi ich prawidtowg identyfikacje i przerwanie btednego kota
preskrypcji, jatrogennych zmian obrazu krwi, dysfunkcji seksualnych, zaburzenia ptodnosci, boléw
réznego typu.

Zamawiajgcy nie wskazat standardu dostarczenia ADR (np. kodowanie wg stownika MedDRA). W
medycynie "jaki$ ADR" to za mato. Bez okreslenia standardu, Zamawiajgcy moze otrzymac system ktory
nie rozpoznaje synonimow 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 prawidtowa agregacje ryzyka. Precyzyjny standard ADR jest niezbedny, aby odrdznic¢
polipragmazje wtasciwg od niewtasciwej (zgodnie z definicjami WHO). Zgodnie z najnowszg wiedzg
(Woron J., 2025), to wtasnie niekontrolowane ADR s3 przyczyna zespotu sumowania objawéw
niepozadanych. Traktowanie ADR jako elementu opcjonalnego lub niedookreslonego jest dziataniem na
szkode pacjenta. W przypadku wystgpienia btedu terapeutycznego, brak jasnych wymogoéw w systemie
wsparcia decyzji (CDSS) naraza Zamawiajacego na zarzut systemowego dopuszczenia do powstania
szkody na zdrowiu poprzez zaniechanie wdrozenia sprawdzonych standardéw kontroli bezpieczeristwa
farmakoterapii.

Zamawiajgcy ma obowigzek uzyskac¢ najlepsze efekty zamdwienia w stosunku do poniesionych naktadéw.
Zakup systemu bez obligatoryjnego i zestandaryzowanego modutfu ADR to zakup narzedzia
niekompletnego. W dobie narastajgcej polipragmazji w populacji 65+, system bez precyzyjnego ADR nie
realizuje swojej podstawowej funkcji — mitygacji ryzyka klinicznego. Jest to nieefektywne wydatkowanie
Srodkow publicznych na technologie, ktéra nie rozwigzuje realnych problemdw (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, Zamawiajgcy bedzie porownywat "jabtka z pomarariczami”, co wprost narusza zasade réwnego
traktowania wykonawcéw i uczciwej konkurencji.

Zamawiajgcy powinien jednoznacznie potwierdzi¢, ze ADR stanowi element obligatoryjny oraz okresli¢
standard danych (np. MedDRA) i sposdb ich aktualizacji. Tylko takie podejscie gwarantuje, ze przedmiot
zamoéwienia bedzie zgodny z prawem oraz bezpieczny dla pacjentéw i personelu medycznego.

Odpowiedz 11

Informacje o dziataniach niepozgdanych stanowig element zakresu funkcjonalnego okreslonego w OPZ.
Zamawiajgcy nie narzuca konkretnego standardu kodowania danych (np. MedDRA), pozostawiajac
sposob ich implementacji Wykonawcy.

Pytanie 12:

W nawigzaniu do zapisow OPZ, zgodnie z ktdrymi oferowany system musi by¢ funkcjonujgcym
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 dwdéch niezaleznych
klientéw instytucjonalnych, Wykonawca zwraca sie z prosbg o udzielenie odpowiedzi na ponizsze
pytania.
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Pytanie 10

,Prosimy o wskazanie, z jakiej podstawy wynika przyjecie wtasnie takiego okresu (np. wymogi
programu/finansowania, regulacje wewnetrzne, standardy audytu/cyberbezpieczeristwa, metodyka
projektu), wraz z odniesieniem do konkretnego dokumentu/wytycznej?”

,Prosimy o wyjasnienie, w jaki sposob Zamawiajgcy ograniczy ryzyko, ze 24-miesieczny okres testowania
doprowadzi do zamrozenia rynku (de facto utrwalenia jednego rozwigzania) i ograniczy dopuszczenie
rozwiqgzan komplementarnych/konkurencyjnych w obszarze bezpieczeristwa 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 podmiotdw oferujgcych rozwigzania technologiczne o krétszym okresie
funkcjonowania komercyjnego, pomimo spetniania wymagan funkcjonalnych i jako$ciowych.

»,Czy Zamawiajqcy dopuszcza alternatywne formy potwierdzenia dojrzatosci technologicznej rozwigzania,
takie jak w szczegdlnosci: ewaluacja i testy funkcjonalne rozwigzania prowadzone przez przedstawicieli
podmiotdw leczniczych (np. farmaceutdw klinicznych, lekarzy lub inny personel medyczny) w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej, referencje wystawione przez podmioty lecznicze lub specjalistdw ochrony
zdrowia potwierdzajgce wykorzystanie rozwigzania w procesie oceny farmakoterapii?”

Odpowiedz 12

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

Pytanie 13:

W dokumencie Zatacznik nr 1 do Zapytania pkt 4.1. Zakres funkcjonalny, WF.04 Zamawiajacy pisze:
“wraz z danymi historycznymi, obejmujgcymi okres co najmniej od 1.01.2025 r”

Pytanie:

,Czy Wykonawca moze odstgpi¢ od wymogow posiadania baz historycznych, poniewaz w zwigzku z
dynamicznym rozwojem branzy oprogramowania, zawarcie prezentowanego zapisu skutkowac¢ moze
wykluczeniem z postepowania podmiotdw o krotszym okresie dziatalnosci lub tych, ktére we
wspomnianym okresie nie prowadZzity zapisu powyzszej bazy co zaburzy zasade konkurencyjnosci. Prosba
nie bedzie zasadna jesli Zamawiajqgcy potwierdzi udostepnienie wykonawcy baz historycznych?”

Whioskowana zmiana zapisu w zakresie posiadania wtasnych , baz historycznych” przez Wykonawce jest
niezbedna dla zapewnienia zgodnosci postepowania z prawem oraz uzyskania przez Zamawiajgcego
rozwigzania o najwyzszym standardzie technologicznym. Obecny wymaog posiadania wtasnych baz
historycznych faworyzuje podmioty o dtugim stazu rynkowym, nie oferujgc w zamian realnej korzysci
merytorycznej dla Zamawiajgcego. W branzy oprogramowania medycznego (HealthTech), innowacyjnos¢
i skutecznos¢ algorytmdw analitycznych (np. w zakresie wykrywania kaskady przepisywania recept czy
interakcji lek-choroba) zalezg od jakosci kodu i aktualnosci wiedzy medycznej, a nie od historycznych
zasobow danych Wykonawcy.
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Utrzymanie tego zapisu stanowi bariere wejscia dla nowoczesnych rozwigzan, Wymaog jest
nieproporcjonalny do celu zamdwienia. Jesli celem Zamawiajgcego jest analiza danych pacjentéw w celu
optymalizacji terapii, kluczowg kompetencjg jest zdolno$¢ systemu do przetwarzania danych
dostarczonych przez Zamawiajgcego, a nie posiadanie przez Wykonawce wtasnego archiwum danych z
przesztosci. Naktadanie obowigzkéw, ktdre nie sg niezbedne do wykonania zamdwienia, a ograniczajg
krag wykonawcéw, narusza zasade proporcjonalnosci. Opisanie przedmiotu zamdwienia w sposéb, ktory
wymusza posiadanie specyficznych zasobow historycznych, jest formg ukrytego preferowania konkretnej
grupy dostawcow (tzw. zasiedziatych wykonawcow). W swietle dynamicznego rozwoju Life Science, bazy
danych sprzed kilku lat mogg zawiera¢ nieaktualne korelacje terapeutyczne, sprzeczne z dzisiejszymi
definicjami wielolekowosci niewtasciwej wg WHO. Skuteczny system musi bazowac¢ na aktualnych bazach
wiedzy (np. ChPL, bazy interakc;ji), a nie na "pamieci historycznej" oprogramowania.

Zmuszajgc wykonawcow do posiadania wiasnych baz, Zamawiajgcy rezygnuje z mozliwosci
przetestowania oferowanych narzedzi na wtasnym, realnym materiale dowodowym. Potwierdzenie
udostepnienia baz historycznych Zamawiajgcego wszystkim Wykonawcom (jako wsadu do analizy)
wyréwnuje szanse zgodnie z zasadg przejrzystosci (art. 16 pkt 2 PZP). Pozwala to na obiektywne
poréwnanie skutecznosci algorytmoéw réznych firm na tym samym zbiorze danych, co gwarantuje wybér
oferty najkorzystniejszej ekonomicznie i merytorycznie. Wspotczesne systemy oparte na Machine
Learning i Al szkolone sg na standaryzowanych, aktualnych zbiorach danych klinicznych. Wymaég "wtasnej
bazy historycznej" eliminuje najnowoczesniejsze narzedzia, ktére mogtyby skuteczniej identyfikowaé
zesp6t sumowania objawdéw niepozadanych w polskiej populacji, co wprost uderza w cel zamdwienia.

Odstagpienie od wymogu posiadania wtasnych baz historycznych przez Wykonawce (lub udostepnienie
baz Zamawiajgcego) jest jedynym sposobem na unikniecie zarzutu naruszenia dyscypliny finansow
publicznych oraz gwarancjg, ze wybrany system bedzie oparty na aktualnej wiedzy medycznej, a nie na
stazu rynkowym dostawcy. Utrzymanie tego wymogu prowadzi do dyskryminacji posrednie;.

Odpowiedz 13

Zamawiajgcy wymaga zapewnienia dostepnosci danych historycznych zgodnie z wymaganiami OPZ.
Zamawiajgcy nie przewiduje udostepnienia wtasnych baz historycznych Wykonawcy.

Pytanie 14:

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
bezpieczeristwa podania leku oraz jest przedmiotem wymagan standardow akredytacyjnych (FA5)?”

,,Czy Zamawiajqcy oczekuje wytqcznie 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,
bezpieczenstwo personelu) oraz wskazaniem Zrédta/uzasadnienia. W przypadku utrzymania WF.05 jako
opcjonalnego prosimy o wskazanie, w jaki sposdb zakres podstawowy OPZ ma realnie wspierac
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graniczenie ryzyka zdarzen niepozqgdanych wynikajgcych z nieprawidtowego przygotowania i podania
lekow?”

Odpowiedz 14

Funkcjonalnos¢ dotyczaca 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 15:

W dokumencie Zatacznik nr 1 do Zapytania pkt 1.2. Przedmiot zamdwienia Zamawiajacy pisze:
“w zakresie funkcjonalnosci nieobligatoryjnych, wycenianych odrebnie”

Pytanie:

,Czy moZliwe jest przedstawienie wyceny tylko na funkcjonalnosci nieobligatoryjne i w przysztosci
Zamawiajgcy dopusci zakup funkcjonalnosci nie obligatoryjnej jako osobne zadanie bez koniecznosci
ztozenia oferty na oprogramowanie wymienione jako zamowienie podstawowe”.

Whnioskowana przez Wykonawce interpretacja oraz dopuszczenie mozliwosci sktadania ofert czesciowych
(wytacznie na moduty nieobligatoryjne) znajduje swoje uzasadnienie w koniecznos$ci zapewnienia
konkurencyjnosci postepowania oraz efektywnosci wydatkowania srodkéw publicznych.

Przedmiot zaméwienia faczy w sobie standardowe oprogramowanie bazowe (zamdwienie podstawowe)
z wysoce specjalistycznymi narzedziami dodatkowymi (funkcjonalnosci nieobligatoryjne). Na rynku
istniejg podmioty, ktére koncentrujg swoje zasoby wytgcznie na rozwijaniu zaawansowanych algorytméw
klinicznych lub modutéw eksperckich, nie bedac jednoczesnie producentami systeméw
ogolnozaktadowych. Ograniczenie mozliwosci ztozenia oferty tylko do podmiotéw oferujgcych "pakiet
startowy" (zamowienie podstawowe) drastycznie zaweza krag dostawcow, odcinajgc Zamawiajgcego od
innowacyjnych rozwigzan specjalistycznych.

Dotychczasowa wersja stanowi ryzyko tzw. "Vendor Lock-in" (uzaleznienie od dostawcy). Wymag
oferowania funkcjonalnosci nieobligatoryjnych wytacznie w pakiecie z systemem podstawowym buduje
bariere wejscia dla innych wykonawcdéw. Doprecyzowanie, ze moduty te mogg stanowi¢ osobne zadanie
(teraz lub w przysztosci), pozwala Zamawiajgcemu na budowe systemu modutowego, gdzie kazda czesc
jest wybierana na podstawie jej jakosci merytorycznej, a nie tylko przynaleznosci do katalogu jednego
producenta.

Co wiecej, zgodnie z zasadg przejrzystosci, wyodrebnienie funkcjonalnosci nieobligatoryjnych jako
samodzielnych elementéw wyceny pozwala Zamawiajagcemu na precyzyjne porownanie ofert w zakresie
specyficznych narzedzi wsparcia decyzji klinicznych. Racjonalne zarzadzanie budzetem w przysztosci —
Zamawiajacy zyskuje mozliwos¢ dokupienia konkretnej, wycenionej dzis funkcjonalnosci wtedy, gdy
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realnie pojawig sie na nig $rodki lub potrzeba uzytkownikdw, bez koniecznosci renegocjowania catosci
kontraktu podstawowego.

Majac na uwadze specyfike branzy Life Science (w tym walke z polipragmazjg i kaskadami lekowymi),
najwyzszg wartos¢ dla Zamawiajgcego niosg czesto wtasnie moduty dodatkowe, oparte na najnowszej
wiedzy medycznej. Umozliwienie ich zakupu jako osobnego zadania gwarantuje, ze Zamawiajacy nie
zostanie zmuszony do zakupu mniej zaawansowanego narzedzia medycznego tylko dlatego, ze jest ono
zintegrowane z oferowanym systemem bazowym.

Zgodnie z art. 16 pkt 1 ustawy PZP, Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie w sposdb
zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcow. Wymag tacznego
oferowania systemu podstawowego wraz z wysoce specjalistycznymi modutami nieobligatoryjnymi
tworzy nieuzasadniong bariere wejscia. Powoduje to sytuacje, w ktdrej wykonawcy dysponujacy
innowacyjnymi rozwigzaniami w zakresie kontroli alertow i bezpieczenstwa farmakoterapii (Life Science),
a niebedacy dostawcami systemow ERP/HIS, sg de facto wykluczeni z postepowania. Ustawa PZP naktada
na Zamawiajgcego obowigzek rozwazenia podziatu zamdwienia na czesci w celu utatwienia dostepu do
zamoéwienia matym i srednim przedsiebiorstwom oraz podmiotom wyspecjalizowanym. Rozdzielenie
zamoéwienia podstawowego od specjalistycznych funkcjonalnosci ,nieobligatoryjnych” pozwala na wybér
najkorzystniejszej oferty pod wzgledem jakosciowym w kazdym z tych odrebnych segmentéw. Warunki
zamoéwienia muszg by¢ proporcjonalne do przedmiotu zamdwienia. Uzaleznienie zakupu
specjalistycznych narzedzi do analizy polipragmazji od jednoczesnego zakupu ogdlnego oprogramowania
jest wymogiem nadmiarowym. Taka konstrukcja OPZ moze by¢ uznana za naduzycie prawa przez
Zamawiajgcego, zmierzajgce do narzucenia monizmu technologicznego (tzw. vendor lock-in), co jest
sprzeczne z interesem publicznym. Zgodnie z tym przepisem, przedmiotu zamdwienia nie mozna
opisywac w sposéb, ktdry mogtby utrudniac uczciwg konkurencje. tgczenie w jednym zadaniu (bez
mozliwosci wydzielenia) standardowej bazy danych z unikalnym know-how medycznym (np. algorytmy
interakcji lek-choroba) stanowi klasyczny przyktad opisu naruszajgcego ten zakaz. Doprowadza to
bowiem do sytuacji, w ktdrej o wyborze zaawansowanego narzedzia medycznego decyduje cena lub
funkcjonalnosé prostego modutu administracyjnego. Zamawiajacy jest zobowigzany do uzyskania
najlepszych efektow zamowienia w stosunku do poniesionych naktadéw. Umozliwienie zakupu
funkcjonalnosci nieobligatoryjnych jako osobnego zadania pozwala Zamawiajgcemu na elastyczne
reagowanie na zmieniajgcy sie stan wiedzy medycznej i budzet, bez koniecznosci ponoszenia kosztow
wymiany catego systemu podstawowego w przysztosci.

Odpowiedz 15

Zamawiajgcy nie przewiduje mozliwosci sktadania ofert wytgcznie na funkcjonalnosci nieobligatoryjne.
Funkcjonalnosci te stanowig rozszerzenie systemu podstawowego.

Pytanie 16:

Zgodnie z OPZ umowa ma obowigzywac przez okres 5 lat. W kontekscie dynamicznego rozwoju
technologii medycznych oraz systemdéw wspomagania decyzji klinicznych tak dtugi okres realizacji
zamoéwienia bez wczesniejszego etapu pilotazowego moze wigzac sie z ryzykiem wdrozenia rozwigzania,
ktérego funkcjonalnosci nie zostaty zweryfikowane w rzeczywistej praktyce klinicznej.

Pytanie
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,Czy Zamawiajqgcy rozwaza przeprowadzenie etapu pilotazowego obejmujgcego testy funkcjonalne
rozwigzania prowadzone przez przedstawicieli niezaleznych podmiotow leczniczych (np. farmaceutéw
klinicznych, farmakologow, lekarzy lub inny personel medyczny) w warunkach rzeczywistej praktyki
klinicznej?”

,Czy ewentualny etap testow lub walidacji rozwigzania powinien obejmowac wiecej niz jeden niezalezny
podmiot leczniczy oraz rézne osrodki kliniczne, tak aby zapewnic¢ ocene funkcjonalnosci systemu w
zréznicowanych warunkach organizacyjnych i klinicznych ?”

Zgodnie z OPZ umowa ma obowigzywac przez okres 5 lat. W kontekscie dynamicznego rozwoju
technologii medycznych i systeméw wspomagania decyzji klinicznych tak dtugi okres realizacji
zamoéwienia bez wczesdniejszego etapu pilotazowego, czy testéow funkcjonalnych rozwigzania
prowadzonego przez przedstawicieli niezaleznych podmiotéw leczniczych (np. farmaceutéw klinicznych,
farmakologéw, lekarzy lub inny personel medyczny) w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej i
konsultacji budzi powazne watpliwosci z punktu widzenia zasad konkurencyjnosci i efektywnosci.

W szczegdlnosci rynek rozwigzan analitycznych i systeméw wspierajacych analize farmakoterapii oraz
bezpieczenstwa leczenia rozwija sie bardzo dynamicznie (rozwéj w zakresie Al, NLP, nowe bazy wiedzy
klinicznej), brak etapu pilotazowego lub wdrozenia etapowego powoduje, ze Zamawiajacy juz na starcie
wybiera jedno rozwigzanie na okres az 5 lat, bez mozliwosci weryfikacji jego efektywnosci w praktyce, tak
dtugi okres obowigzywania umowy moze w praktyce prowadzi¢ do zamrozenia rynku, ograniczajgc
mozliwos$¢ prezentacji nowych, potencjalnie bardziej innowacyjnych lub skuteczniejszych rozwigzan w
trakcie trwania kontraktu.

Odpowiedz 16

Zamawiajacy nie przewiduje odrebnego etapu pilotazowego. Weryfikacja funkcjonalnosci rozwigzania
bedzie realizowana w ramach procedur testowych okreslonych w OPZ.

Pytanie 17:

Zgodnie z art. 16 pkt 1i 2 oraz art. 99 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych
(Dz.U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.; dalej: ,PZP”), Zamawiajgcy zobowigzany jest do zapewnienia uczciwej
konkurencji, réwnego traktowania wykonawcow oraz opisu przedmiotu zamowienia w sposéb
jednoznaczny, wyczerpujacy i niewskazujgcy na konkretnych producentéw lub rozwigzania, bez
dopuszczenia rozwigzan réwnowaznych.

Zastrzegam, ze powyzsze uwagi i wnioski majg na celu zapewnienie zgodnosci dziatan Zamawiajgcego z
przepisami PZP oraz rzetelnosci i transparentnosci procesu udzielania zaméwien publicznych.

Odpowiedz 17
Zamawiajgcy przyjmuje powyzsze uwagi do wiadomosci.

Zapytanie dotyczgce ustalenia szacunkowej wartosci zamdwienia zostato przygotowane z
uwzglednieniem przepiséw ustawy Prawo zamodwien publicznych.

Pytanie 18:
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Dziatajac w imieniu Wykonawcy, zwracamy sie z uprzejma prosbg o przesuniecie terminu sktadania
kalkulacji kosztorysowej i wyznaczenie go na 7 dni kalendarzowych liczonych od dnia udzielenia przez
Zamawiajgcego petnych odpowiedzi na zadane pytania oraz opublikowania ewentualnych zmian w Opisie
Przedmiotu Zamodwienia (OPZ).

Uzasadnienie wniosku opieramy na fakcie, iz rzetelne oszacowanie wartosci tak ztozonego systemu
informatycznego wymaga petnej wiedzy o jego architekturze, modelu wdrozeniowym oraz zakresie
odpowiedzialnosci serwerowej. Dotychczasowe niescistosci w OPZ, w tym brak wskazania docelowego
segmentu (szpital/POZ) oraz niejasnosci w zakresie punktowania modeli chmurowych i lokalnych,
uniemozliwiajg precyzyjne skalkulowanie pracochtonnosci projektu oraz ryzyk finansowych. Dopiero
uzyskanie wigzacych wyjasnien pozwoli Wykonawcy na dokonanie rzetelnej analizy techniczno-
ekonomicznej i przedstawienie oferty, ktora bedzie realnie odpowiadac¢ potrzebom Zamawiajgcego.

Podkreslamy, ze wprowadzenie zmian w OPZ w toku procedury szacowania istotnie zmienia zatozenia
projektowe, co w profesjonalnym obrocie gospodarczym wymaga ponownej weryfikacji kosztow
licencyjnych, infrastrukturalnych oraz serwisowych. Wyznaczenie terminu 7 dni od momentu wyjasnienia
wszystkich kluczowych kwestii merytorycznych pozwoli na unikniecie btedéw w szacowaniu, ktére
mogtyby skutkowaé nierealnymi wycenami w toku wtasciwego postepowania przetargowego. Dziatanie
to lezy w interesie obu stron, gwarantujac przejrzystos¢ procesu oraz uzyskanie przez Zamawiajgcego
wiarygodnych danych rynkowych, niezbednych do zabezpieczenia odpowiedniego budzetu na realizacje
inwestycji.

Mamy nadzieje na przychylne rozpatrzenie naszej prosby, co przyczyni sie do zachowania najwyzszych
standardéw konkurencyjnosci i jakos$ci w niniejszym postepowaniu.

Odpowiedz 18

Zamawiajgcy dokona zmiany terminu sktadania kalkulacji kosztorysowych.

Nowy termin sktadania kalkulacji zostanie wskazany w informacji publikowanej wraz z odpowiedziami na
pytania Wykonawcow.

Pytanie 19:

Serdecznie prosze o wyjasnienie wymagania zawartego w przedmiotowym zapytaniu o ustalenie
szacunkowej wartosci w zakresie prezentacji dodatkowych informacji w formularzu wyceny.

W OPZ w ramach wymagan:

WF.01:Wykonawca zobowigzany jest wskazaé w Formularzu Szacowania maksymalng liczbe pozycji
mozliwych do analizy w pojedynczym Zapytaniu

WJ.01: Wykonawca przedstawi w Formularzu Szacowania informacje o wdrozeniach referencyjnych

obejmujace nazwe podmiotu (lub kategorie podmiotu), zakres ustugi Oraz okres Swiadczenia.

Nadmieniamy, ze formularz szacowania nie wskazuje w zadnym z pdl miejsca do umieszczenia
wymaganych informacji. Prosimy o potwierdzenie wymogu w ramach zapytania o szacowanie cenowe i 0
doprecyzowanie formy prezentacji informacji w zatgczniku nr 7 do zapytania.
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Odpowiedz 19
Zamawiajgcy potwierdza, ze w ramach zapytania dotyczgcego ustalenia szacunkowej wartosci
zamoéwienia oczekuje przekazania informacji wskazanych w OPZ, w szczegdlnosci:

e maksymalnej liczby pozycji mozliwych do analizy w pojedynczym zapytaniu (WF.01),

e informacji o wdrozeniach referencyjnych obejmujacych nazwe podmiotu (lub kategorie
podmiotu), zakres ustugi oraz okres Swiadczenia (WJ.01).

W celu umozliwienia przekazania powyzszych informacji Zamawiajacy zaktualizowat Zatacznik nr 6 -
Formularz szacowania, dodajgc na koricu formularza sekcje ,,Informacje dodatkowe wymagane w OPZ
(sekcja opisowa — nie wptywa na kalkulacje ceny)”, obejmujaca:

e pole do wskazania maksymalnej liczby pozycji mozliwych do analizy w pojedynczym zapytaniu
API,

e tabele do przedstawienia informacji o wdrozeniach referencyjnych.

Zaktualizowany formularz stanowi zatgcznik do niniejszego wyjasnienia.

Pytanie 20:

Prosimy o uszczegdtowienie w jakim stowniku wymiany informacji beda kierowane do systemu
Wykonawcy zapytania odnosnie zleconych Pacjentowi badan laboratoryjnych (Zatacznik nr 1 — Opis
Przedmiotu Zamdwienia - pt. WF.10) ?

Tytutem do zadania ww. pytania jest fakt, iz wedtug zadajgcego Pytanie, na dziert 9 marca 2026 nie
istnieje w Polsce jednolity standard wymiany informacji o zlecanych badaniach laboratoryjnych, tj.
jednoznacznie identyfikujgcy

Odpowiedz 20

Zamawiajacy nie narzuca jednego konkretnego stownika identyfikujgcego badania laboratoryjne.

Identyfikacja badan laboratoryjnych przekazywanych do systemu Wykonawcy moze by¢ realizowana przy
wykorzystaniu identyfikatoréw stosowanych w systemach zrédtowych, w szczegdlnosci nazw badan lub
innych identyfikatoréw dostepnych w przekazywanych danych.

Sposob identyfikacji badan laboratoryjnych bedzie uzalezniony od zakresu danych dostepnych w
systemach zrédtowych oraz sposobu integracji zaproponowanego przez Wykonawce.

Pytanie 21:

Prosimy o potwierdzenie iz Zamawiajgcy wyraza zgode na zastosowanie w Zamawianym rozwigzaniu
informacji zwigzanych z farmakogenomika poprzez wykorzystanie zrédet wiedzy za ktére dostawca tej
wiedzy nie ponosi odpowiedzialnosci i/lub wskazuje na ograniczenia terytorialne (Zatgcznik nr 1 — Opis
Przedmiotu Zaméwienia - pt.WF.11)?

Tytutem do zadania ww. pytania jest fakt, iz w warunkach licencyjnych zrédet wiedzy ktdére to
Zamawiajgcy wskazuje znajdujg sie m.in. nastepujgce zapisy o warunkach licencyjnych:
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,» -.. Nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek urazy lub szkody wynikajgce z wykorzystania ich
wytycznych, tresci stron czy baz danych”, lub tez ,, Zalecenia ... s3 tworzone z myslg o implementacji w
systemach komputerowych do wystawiania i monitorowania recept specyficznie na terenie (nazwa
panstwa innego niz Rzeczpospolita Polska)”

Odpowiedz 21

Zamawiajgcy dopuszcza wykorzystanie w systemie zrédet wiedzy zawierajacych informacje z zakresu
farmakogenomiki, pod warunkiem ze Wykonawca posiada odpowiednie prawa do ich wykorzystania oraz
ze sg one zgodne z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Zamawiajgcy dopuszcza stosowanie standardowych zastrzezen odpowiedzialnosci stosowanych przez
dostawcow baz wiedzy medyczne;j.

Jednoczesnie Zamawiajacy podkresla, ze system stanowi narzedzie wspierajgce decyzje kliniczng, a
ostateczna decyzja terapeutyczna nalezy do osoby wykonujgcej zawdd medyczny.

Pytanie 22:

Prosimy o jednoznaczne wskazanie w ktérym miejscu oraz w jakiej formie w Formularzu Szacowania
Wykonawca ma dostarczy¢ informacje o wdrozeniach referencyjnych obejmujace nazwe podmiotu (lub
kategorie podmiotu), zakres ustugi oraz okres swiadczenia (Zatacznik nr 1 — Opis Przedmiotu Zamdwienia
- pt. WJ.01) ?

Tytutem do zadania ww. pytania jest fakt, iz w Formularzu Szacowania (zatacznik nr 7 do Zapytania) brak
jest miejsca, ktére Zamawiajgcy przeznaczyt do uzyskania informacji opisanej w Przedmiocie Zamédwienia

Odpowiedz 22
Zamawiajgcy potwierdza, ze Wykonawca powinien przekazac¢ informacje o wdrozeniach referencyjnych
zgodnie z wymaganiem WJ.01.

W celu umozliwienia przekazania tych informacji Zamawiajacy zaktualizowat Formularz Szacowania
poprzez dodanie na koricu formularza sekcji ,,Informacje dodatkowe wymagane w OPZ (sekcja opisowa
— nie wptywa na kalkulacje ceny)”, obejmujacej tabele umozliwiajgcg wskazanie wdrozen
referencyjnych.

Zaktualizowany formularz stanowi zatgcznik do niniejszego wyjasnienia.

Aktualny termin sktadania wycen do 13.03.2026 godzina 12.00.

10.03.2026 Marcin tukasiewicz

22223
Centrum e-Zdrowia tel.: +48 22 597-09-27
ul. Stanistawa Dubois 5A fax: +48 22 597-09-37NIP: 5251575309
00-184 Warszawa biuro@cez.gov.pl | www.cez.gov.pl REGON: 001377706
T ot
= _.- ODBUDOWY - Polska NextGenerationEU




Centrum e-Zdrowia
ul. Stanistawa Dubois 5A
00-184 Warszawa

KRAJOWY
PLAN
ODBUDOWY

M

tel.: +48 22 597-09-27
fax: +48 22 597-09-37NIP: 5251575309
biuro@cez.gov.pl | www.cez.gov.pl

Rzeczpospolita

- Polska

REGON: 001377706

Sfinansowane przez
Unie Europejska
NextGenerationEU

23223



		2026-03-10T13:47:07+0000
	Marcin Łukasiewicz




