CEeZ Zirow

ZPPZ.230.1.2026

Warszawa, 2026-09-09

(297466)

Do wszystkich Wykonawcow

dotyczy: Udostepnienie i uruchomienie systemu informatycznego wspierajacego analize interakcji
lekowych i bezpieczenstwa farmakoterapii w systemach Centrum e-Zdrowia. Identyfikator CeZ: 297684.

Z uwagi na fakt, iz do przedmiotowego Zapytania wptynety pytania od Wykonawcéw, Zamawiajgcy
przytacza tres¢ pytan i udziela odpowiedzi.

Pytanie 1.

Jaki interes Zamawiajgcego chroni certyfikat jednostki notyfikowanej w dniu sktadania ofert, ktérego
nie chroni certyfikat w dniu odbioru Systemu, zabezpieczony zabezpieczeniem nalezytego wykonania
umowy, karg umowng i prawem odstgpienia? Prosimy o wskazanie obiektywnego uzasadnienia
wymogu w rozumieniu art. 99 ust. 4 PZP.

Odpowiedz 1.

Zamawiajgcy wymaga, aby oferowany System na dzien sktadania ofert spetniat wymagania okreslone
w OPZ dotyczace statusu wyrobu medycznego co najmniej klasy lla oraz posiadat wymagane dokumenty
potwierdzajgce przeprowadzenie wtasciwej procedury oceny zgodnosci.

Wymodg ten pozostaje obiektywnie uzasadniony charakterem przedmiotu zamdwienia oraz potrzebg
zapewnienia porownywalnosci ofert i zachowania zasady réwnego traktowania wykonawcow.
Zamawiajgcy nabywa gotowy produkt istniejgcy na rynku, a nie ustuge jego projektowania lub wytworzenia
po wyborze oferty. Wykonawca sktadajac oferte potwierdza, ze oferowane rozwigzanie spetnia wszystkie
wymagania okreslone w dokumentacji zamdwienia.

Dopuszczenie do udziatu w postepowaniu rozwigzan, ktére na dzien sktadania ofert nie spetniajg wymagan
regulacyjnych i miatyby uzyska¢ wymagane certyfikaty dopiero w toku realizacji umowy, prowadzitoby do
sytuacji, w ktorej oferty opieratyby sie na produktach znajdujgcych sie na réznych etapach gotowosci
i zgodnosci regulacyjnej. Tym samym oferty bytyby nieporéwnywalne, bowiem poréwnaniu podlegatyby
rozwigzania spetniajgce wymagania Zamawiajgcego juz na etapie sktadania ofert oraz rozwigzania, ktére
dopiero w przysztosci, po przeprowadzeniu dodatkowych procesdw certyfikacyjnych, mogtyby takie
wymagania spefni¢. Taka sytuacja bytaby trudna do pogodzenia z zasada réwnego traktowania
wykonawcoéw.
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Zamawiajgcy zwraca rowniez uwage, ze sam fakt prowadzenia procesu oceny zgodnosci nie przesgdza
0 jego pozytywnym zakonczeniu. Uzyskanie certyfikacji pozostaje zdarzeniem przysztym i niepewnym,
zaleznym od oceny witasciwej jednostki notyfikowanej. W konsekwencji Zamawiajgcy nie moze opieraé
wyboru wykonawcy na zatozeniu, ze wymagany status regulacyjny zostanie uzyskany w przysztosci.

Jednoczesnie zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy, kary umowne czy prawo odstgpienia od
umowy stuzg ograniczaniu skutkéw niewykonania lub nienalezytego wykonania zobowigzania, jednak nie
zapewniajg osiggniecia celu zamodwienia. W przypadku nieuzyskania wymaganej certyfikacji lub uzyskania
jej po terminie Zamawiajgcy, pomimo posiadania sSrodkéw ochrony kontraktowej, pozostawatby bez
rozwigzania spetniajgcego jego potrzeby, co mogtoby skutkowaé koniecznoscig przeprowadzenia
kolejnego postepowania i istotnym opdznieniem realizacji zadan publicznych. Instrumenty te nie eliminujg
zatem ryzyka braku uruchomienia rozwigzania zgodnego z wymaganiami Zamawiajgcego.

Pytanie 2.

Czy Zamawiajacy ustalit, ile produktéw dostepnych na rynku spetnia wymaog klasy lla, a ile klasy llb,
z certyfikatem jednostki notyfikowanej na przewidywany dzien sktadania ofert? Prosimy o podanie
wyniku tej analizy (liczba produktéw, bez nazw) albo informacji, ze analiza nie byta prowadzona.

Odpowiedz 2.

Zgodnie z aktualng wiedzg zamawiajacego do realizacji przedmiotu zamdwienia niezbedny jest certyfikat
wyrobu medycznego klasy minimum lla.

Pytanie 3.

Czy Zamawiajacy dopusci wyréb objety okresem przejsciowym z art. 120 ust. 3 MDR w brzmieniu
nadanym rozporzadzeniem (UE) 2023/607, tj. legalnie wprowadzany do obrotu w Unii do dnia 31
grudnia 2028 r.? Jezeli nie - na jakiej podstawie Zamawiajacy wyklucza wyroby legalnie dopuszczone do
obrotu?

Odpowiedz 3.

Zamawiajgcy wymaga, aby oferowany System spetnial wymagania dotyczgce statusu regulacyjnego
okreslone w OPZ przez caty okres realizacji Umowy.

Kwestia mozliwosci wykazania spetnienia tych wymagan przez wyrdb korzystajacy z przepiséw
przejsciowych MDR musi odpowiada¢ wymaganiom wynikajagcym z przepisow prawa, w tym takze
wymagania w zakresie dokumentow wymaganych dla takiego wyrobu na chwile wszczecia postepowania.

Pytanie 4.

Czy Zamawiajacy dopusci, aby na dzien sktadania ofert Wykonawca wykazat kwalifikacje i klasyfikacje
wyrobu oraz wszczecie oceny zgodnosci z udziatem jednostki notyfikowanej (umowa z jednostka,
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harmonogram), a certyfikat przedtozyt przed odbiorem Systemu - przy terminie odbioru okreslonym
w sposob umozliwiajacy zakonczenie oceny zgodnosci, nie krétszym niz 12 miesiecy od dnia zawarcia
Umowy?

Odpowiedz 4.

Patrz odpowiedz na pytanie 1.

Pytanie 5.

Ktére z funkcji wymaganych OPZ Zamawiajacy uznaje za niestanowigce funkcji medycznej,
w szczegblnosci: dane referencyjne (WF.04), rozszerzone dane kliniczne (WF.05), mapowanie GTIN/RPL,
wyszukiwanie produktéw, logowanie, raportowanie, interfejs administracyjny? Prosimy o zamknietg
liste - od niej zalezy, ktére komponenty mogg by¢ realizowane poza zakresem certyfikatu, co
bezposrednio wptywa na kalkulacje kosztow.

Odpowiedz 5.

Zamawiajgcy potwierdza, ze oczekuje, aby oferowany System juz na dzien sktadania ofert stanowit wyréb
medyczny co najmniej klasy lla zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR), posiadat wymagane
oznakowanie CE oraz zakoriczong ocene zgodnosci wiasciwg dla oferowanego wyrobu.

Funkcjonalnosci okreslone w wymaganiach WF.01-WF.30 muszg by¢ objete zakresem oceny zgodnosci
i dokumentacji regulacyjnej oferowanego wyrobu medycznego w zakresie, w jakim stuzg realizacji
przewidzianego zastosowania Systemu jako wyrobu medycznego. W szczegdlnosci funkcjonalnosci majgce
znaczenie dla wspomagania decyzji dotyczacych farmakoterapii muszg pozostawac w zakresie oceny
zgodnosci oferowanego wyrobu.

Powyzsze nie oznacza, ze kazdy element techniczny, administracyjny, integracyjny lub organizacyjny
opisany w wymaganiach WF.01-WF.30 musi samodzielnie stanowi¢ funkcje medyczna, jezeli z jego
charakteru wynika, ze nie jest elementem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego.

Pytanie 6.

Ustugi Rozwojowe (do 800 RBh) zlecane przez Zamawiajgcego moga stanowic istotng zmiane wyrobu
wymagajaca oceny jednostki notyfikowanej przed wdrozeniem. Czy Zamawiajacy przewiduje, ze
realizacja Zlecenia moze zostac uzalezniona od zakonczenia tej oceny bez naliczania kar umownych, i jak
zostanie to odzwierciedlone w Zataczniku nr 3? Odpowiedz warunkuje wycene roboczogodziny Ustug
Rozwojowych.

Odpowiedz 6.

Zamawiajgcy potwierdza, ze zgodnie z Zatgcznikiem nr 3 przed rozpoczeciem realizacji Zlecenia
Rozwojowego Wykonawca jest zobowigzany do oceny wptywu planowanych zmian na status regulacyjny
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Systemu oraz do niezwtocznego poinformowania Zamawiajgcego, jezeli realizacja Zlecenia wymaga
przeprowadzenia dodatkowych dziatarh zwigzanych z oceng zgodnosci, udziatem jednostki notyfikowanej,
recertyfikacjg lub aktualizacjg dokumentacji regulacyjnej.

Rezultat Zlecenia Rozwojowego nie moze zosta¢ wdrozony na S$rodowisko produkcyjne przed
zapewnieniem zgodnosci Systemu z obowigzujgcymi wymaganiami regulacyjnymi, w tym MDR, oraz
utrzymaniem wymaganego statusu wyrobu medycznego.

Jezeli na etapie analizy lub realizacji Zlecenia zostanie stwierdzone, ze jego wykonanie lub wdrozenie
wymaga przeprowadzenia procedur zwigzanych z oceng zgodnosci, Wykonawca powinien uwzglednic ten
fakt w estymacji oraz wskazaé jego potencjalny wptyw na harmonogram realizacji Zlecenia i ostatecznie
uzgodnié z Zamawiajacym przed akceptacjg Zlecenia.

Zamawiajgcy zaktada jednoczesnie, ze ewentualne okolicznos$ci zwigzane z czasem trwania postepowan
prowadzonych przez jednostki notyfikowane, organy certyfikujgce lub wtasciwe organy administracji,
pozostajgce poza kontrolg Wykonawcy, bedg uwzgledniane przy ocenie terminowosci realizacji danego
Zlecenia. Wykonawca nie bedzie ponosit odpowiedzialnosci za skutki opdznien wynikajacych wytgcznie
z przedituzajacego sie procesu oceny zgodnosci lub recertyfikacji, pod warunkiem nalezytego i
terminowego wykonywania obowigzkéw pozostajagcych po jego stronie, w szczegdlnosci obowigzku
identyfikacji takich wymagan i niezwtocznego informowania o nich Zamawiajacego.

Szczegbétowe zasady dotyczgce termindw realizacji, zasad wspodtpracy Stron oraz odpowiedzialnosci
kontraktowej zostang okreslone w Umowie oraz w warunkach danego Zlecenia Rozwojowego.

Pytanie 7.

W stosunku do OPZ z postepowan 264159 i 271545 wymagania WF.10, WF.11, WF.12, WF.13 i WF.18
zostaly zmienione: walidacja dawkowania oraz rekomendacje kliniczne zostaty zastgpione prezentacja
informacji referencyjnych, warunkowana zastrzezeniem ,jezeli wynikaja ze irddet referencyjnych”,
a WF.02 dopuszcza odpowiedz o braku danych. Prosimy o wyjasnienie przyczyn tych zmian, wskazanie,
czy byly one konsultowane z podmiotami zewnetrznymi, oraz czy Zamawiajacy ocenit ich wptyw na
wartos¢ kliniczng Ustugi i na weryfikowalno$é wymagan (art. 99 ust. 1 PZP).

Odpowiedz 7.
Na obecnym etapie zamawiajgcy dokonuje weryfikacji i rozeznania rynku, ustala jakie sg rozwigzania i

ustala ich wartos¢ szacunkowsa.

Ostateczna dokumentacja postepowania zostanie przekazana z chwilg publikacji ogtoszenia o zamdwieniu.

Pytanie 8.
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Czy w okresie od 3 czerwca 2026 r. do publikacji biezacego Zapytania Zamawiajacy prowadzit rozmowy,
spotkania lub prezentacje z podmiotami oferujagcymi wyroby medyczne klasy lla w obszarze interakcji
lekowych, a jezeli tak - czy zgodnie z art. 85 ust. 1 PZP przekaze pozostalym wykonawcom istotne
informacje wymienione w toku tych kontaktow?

Odpowiedz 8.

Na wstepie nalezy wskaza¢, ze niniejsze zapytanie zostato opublikowane celem ustalenia szacunkowej
wartosci zamoéwienia i rozeznania rynku — jest to etap poprzedzajgcy ewentualne wszczecie postepowania
o udzielenie zamdwienia publicznego.

W ramach dotychczas prowadzonych dziatan Zamawiajgcy pozyskiwat informacje dotyczgce rozwigzan
dostepnych na rynku oraz ich uwarunkowan funkcjonalnych i regulacyjnych. Przedmiotowe informacje
znajda stosowne odzwierciedlenie w protokole z postepowania.

Zaden z podmiotéw dziatajgcych na rynku nie uczestniczyt i nie uczestniczy w opracowywaniu
dokumentacji przysztego postepowania ani nie ma wptywu na okreslenie warunkéw zamodwienia lub tresé
dokumentéw zamdwienia.

Zamawiajacy nie identyfikuje okolicznosci wskazujgcych na zaangazowanie wykonawcy lub podmiotu
nalezgcego do tej samej grupy kapitatowej w przygotowanie postepowania w rozumieniu art. 85 ustawy
Prawo zamdwien publicznych.

Jednoczesnie Zamawiajacy bedzie prowadzit postepowanie z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji
i rownego traktowania wykonawcow. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w art. 85
ustawy Pzp, Zamawiajacy zastosuje Srodki przewidziane przepisami prawa, w tym udostepni wykonawcom
informacje wymagane przez ustawe.

Pytanie 9.

W dniu 13 lipca 2026 r. pracownik Zamawiajgcego zwrdcit sie do nas telefonicznie z zapytaniem, czy nasz
system stanowi wyréb medyczny. Prosimy o informacje: a) czy analogiczne zapytanie skierowano do
wszystkich uczestnikow dotychczasowych szacowan, w jakiej formie i w jakim terminie; b) czy kontakt
ten zostat przez Zamawiajacego udokumentowany. Zwracamy uwage, ze ustne, niedokumentowane
kierowanie zapytan do wybranych wykonawcéw na etapie przygotowania postepowania trudno
pogodzic¢ z zasadg przejrzystosci (art. 16 pkt 2 PZP).

Odpowiedz 9.

Zamawiajgcy wyjasnia, ze na etapie przygotowania postepowania podejmowat dziatania zmierzajgce do
ustalenia informacji dotyczacych rozwigzan dostepnych na rynku, opierajac sie przede wszystkim na
analizie informacji publicznie dostepnych, w szczegdlnosci prezentowanych na stronach internetowych
producentdw i dostawcdw oraz innych dostepnych Zrédtach.
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W przypadkach, w ktérych informacje istotne z punktu widzenia przygotowania postepowania nie byty
dostepne publicznie albo wymagaty potwierdzenia, przedstawiciele Zamawiajgcego mogli kontaktowac sie
z podmiotami funkcjonujgcymi na rynku w celu zweryfikowania okreslonych danych. Taki charakter miat
rowniez wskazany przez Wykonawce kontakt.

Czynnosci te nie stanowity elementu postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego ani nie wigzaty
sie z przekazywaniem wykonawcom informacji dotyczacych planowanego postepowania, ktére mogtyby
wptynac¢ na warunki konkurencji lub zapewnié¢ ktéremukolwiek z podmiotéw przewage w przysztym
postepowaniu.

Jednoczes$nie Zamawiajacy podkresla, ze dziatania te miaty charakter pomocniczy i stuzyty wyfacznie
pozyskaniu lub potwierdzeniu informacji niezbednych do prawidtowego przygotowania postepowania
i stosowne informacje znajdg odzwierciedlenie w protokole z postepowania.

Pytanie 10.

Czy zamdwienie jest nadal finansowane w ramach KPO (inwestycja D1.1.2) i jaki jest planowany
harmonogram: publikacja ogtoszenia, termin sktadania ofert, planowany termin odbioru Systemu?
Odpowiedz 10.

Zamowienie jest planowane do realizacji w ramach projektu wspétfinansowanego ze srodkéw KPO.

Pytanie 11.

Na podstawie art. 84 PZP wnosimy o przeprowadzenie wstepnych konsultacji rynkowych przed
wszczeciem postepowania, z uwagi na istothg zmiane OPZ w stosunku do trzech poprzednich rund
szacowania oraz jej wptyw na krag potencjalnych wykonawcéw.

Whnosimy o wydtuzenie terminu udzielenia odpowiedzi w ramach niniejszego szacowania do 14 dni.
Termin 7-dniowy, przy istotnie rozszerzonym i zmienionym zakresie OPZ, nie pozwala na rzetelne
przygotowanie wyceny - w szczegélnosci przed uzyskaniem odpowiedzi na pytania P5 i P6.

Odpowiedz 11.

Zamawiajgcy nie przewiduje przeprowadzenia wstepnych konsultacji rynkowych na obecnym etapie.

Jednoczesnie Zamawiajacy wydtuza termin sktadania wycen do poniedziatku 14.09.2026 do godziny 12:00.

Pytanie 12.

W odniesieniu do wymagania posiadania oznakowanie CE oraz do tresci punktu 4.1. OPZ prosimy
o potwierdzenie, ze oczekiwaniem Zamawiajacego jest to aby System posiadat juz oznakowanie CE oraz
jednoczes$nie stanowit wyréb medyczny co najmniej klasy lla w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)

628
Centrum e-Zdrowia tel.: +48 22 597-09-27
ul. Stanistawa Dubois SA fax: +48 22 597-09-37 NIP: 5251575309
00-184 Warszawa biuro@cez.gov.pl | www.cez.gov.pl REGON: 001377706

KRAJOWY

S oS B T P Ministerstwe
& PLAN :;ll‘::‘p-ﬂtpﬂhn Wneg Europeysiny Ldrowia
—_ ODBUDOWY - HextGenerationEU i



mailto:biuro@cez.gov.pl
https://www.cez.gov.pl/

zawierajac wszystkie ponizsze wymagania funkcjonalne oznaczone wymienionymi w zapytaniu Kodami
jako objete zakresem oceny zgodnosci i dokumentacji regulacyjnej oferowanego wyrobu medycznego:
WF.01, WF.02, WF.03, WF.04, WF.05, WF.06, WF.07, WF.08, WF.09, WF.10, WF.11, WF.12, WF.13,
WF.14, WF.15, WF.16, WF.17, WF.18, WF.19, WF.20, WF.21, WF.22, WF.23, WF.24, WF.25, WF.26,
WF.27, WF.28, WF.29, WF.30

Odpowiedz 12.

Zamawiajgcy potwierdza, ze oczekuje, aby oferowany System juz na dzien sktadania ofert stanowit wyréb
medyczny co najmniej klasy lla zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR), posiadat wymagane
oznakowanie CE oraz zakoriczong ocene zgodnosci wiasciwg dla oferowanego wyrobu.

Funkcjonalnosci okreslone w wymaganiach WF.01-WF.30 muszg by¢ objete zakresem oceny zgodnosci
i dokumentacji regulacyjnej oferowanego wyrobu medycznego w zakresie, w jakim stuzg realizacji
przewidzianego zastosowania Systemu jako wyrobu medycznego. W szczegdlnosci funkcjonalnos$ci majgce
znaczenie dla wspomagania decyzji dotyczacych farmakoterapii muszg pozostawac w zakresie oceny
zgodnosci oferowanego wyrobu.

Powyzsze nie oznacza, ze kazdy element techniczny, administracyjny, integracyjny lub organizacyjny
opisany w wymaganiach WF.01-WF.30 musi samodzielnie stanowi¢ funkcje medyczng, jezeli z jego
charakteru wynika, ze nie jest elementem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego.

Pytanie 13.

Prosimy o potwierdzenie ze oczekiwana certyfikacja Systemu dotyczy rowniez jego warstwy jezykowej,
tzn. ze wszystkie komunikaty zgodne z oczekiwaniami Zamawiajgcego maja by¢ certyfikowane i beda
dostarczane do uzytkownika w jezyku polskim.

Odpowiedz 13.
Zamawiajgcy potwierdza, ze komunikaty, ostrzezenia i informacje udostepniane uzytkownikom zgodnie

z wymaganiami OPZ maja by¢ dostepne w jezyku polskim.

W zakresie, w jakim komunikaty te stanowig element funkcji medycznych Systemu i jego przewidzianego
zastosowania, muszg by¢ elementem wersji lub wariantu Systemu objetego oceng zgodnosci
i dokumentacja regulacyjng oferowanego wyrobu medycznego.

2026-09-09 (-) Daniel Koztowski

w zastepstwie Pana Marcin tukasiewicza
Dyrektora Departamentu Zarzqdzania Rozwojem
Obszaru Zdrowia Publicznego i Transplantologii
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Osoba sporzadzajaca: Marika Czarnecka
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