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»Dostawa oprogramowania do obshugi lekéw cytostatycznych na potrzeby kliniki Chemioterapii dla SP ZOZ
CSK UM w Lodzi”

Wyjasnienia treSci specyfikacji warunkow zamowienia Nr 2

W zwigzku ze zgloszonymi na podstawie art. 135 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 z pdézn. zm.) pytaniami dotyczacymi Specyfikacji Warunkow
Zamowienia, Zamawiajacy wyjasnia co nastepuje:

PYTANIA i ODPOWIEDZI Nr 2

Pytanie nr 1
Dokument ZP 51 2024 AKTUALIZACJA Opis_Oprogramowanie CYTO Zal 2A Punkt 1. Strona

kliniczna

W zwiazku z pytaniem numer 13 i 14 (pakiet 3 pytan) w OPZ dodany zostal wymog: ,,1.27 Program w czgsci
lekarskiej zarejestrowany jako produkt medyczny”.

Zgodnie z wytycznymi dotyczacymi klasyfikacji wyrobow medycznych (MDCG 2021-24) oprogramowanie
zarzadzajace wybranym procesem powinno by¢ w catosci objete takim samym rezimem dotyczacym jakosci jego
wytworzenia. Jako proces rozumiemy tutaj dziatania personelu polegajace na wyszukaniu odpowiedniego rekordu
pacjenta w HIS, wywotanie okna zlecen lekarskich, opracowaniu odpowiedniej indywidualnej dawki dla pacjenta,
przestanie tego zlecenia do czesci farmaceutycznej, wytworzenie preparatu na podstawie zlecenia, wydrukowanie
etykiety, a nastgpnie podaniu odpowiednio oznaczonego preparatu pacjentowi. Ewentualny blad systemu, na
ktorymkolwiek etapie moze mie¢ znaczacy wplyw na jako$¢ wytworzonego preparatu. Wynika wigc z tego wprost,
ze wszystkie moduty biorace udzial powinny by¢ wytworzone z zachowaniem najwyzszej staranno$ci i przy
zapewnieniu odpowiedniej kontroli jakoSci.

W zwigzku z tym, czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na zaoferowanie oprogramowania renomowanego producenta,
ktorego oprogramowanie w czesci lekarskiej nie jest zarejestrowane jako wyrob medyczny, jako réownowaznego z
ww. wymaganiem 1.27, gdzie wszystkie moduty do obstugi procesu wytworzenia (integracja z HIS, zlecenie,
wytworzenie, rozliczenie) zostaly wyprodukowane przez producenta, ktory ze wzgledu na charakter oraz rodzaj
wytwarzanych produktow, przetwarzanych informacji oraz zakresu $wiadczonych ustug wdrozyl oraz ciagle
doskonali peten zakres wymagan normy ISO 9001:2015 oraz ISO 27001:2013? Pelne i rzetelne wdrozenie tych norm
jakos$ci 1 bezpieczenstwa gwarantuje wysoka jakos$¢ calosci wykonywanych w systemie proceséw a nie tylko jego
cze$ci. Pytanie jest tym bardziej zasadne, ze w ww. wymaganiu 1.27 Zamawiajacy postuzyt sie terminem ,,produkt
medyczny”, a nie ,,wyréb medyczny”.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy

Pytanie 2:
Dokument ZP_51 2024 AKTUALIZACJA_Opis_Oprogramowanie CYTO_Zal 2A Punkt S. Obsluga
zywienia pozajelitowego (oprogramowanie) oraz Punkt 7.2 Mieszalnik do zywienia (urzadzenie).

W zwigzku z pytaniem numer 10 (pakiet 3 pytan) w OPZ dodany zostal wymodg dostawy oprogramowania do
zywienia pozajelitowego oraz integracji tego oprogramowania z HIS i podtaczeniem mieszalnika do

Pragniemy zauwazy¢, ze tak duze zrdéznicowanie specjalistycznego asortymentu bedacego przedmiotem
zamOwienia, a umieszczonego w jednym pakiecie powoduje zawezenie listy potencjalnych wykonawcow do
jednego. Taka sytuacja z kolei moze powodowaé, ze zaoferowana cena moze by¢ wyzsza, niz W Sytuacji, gdyby
postepowanie zostalo podzielone na 2 odrgbne pakiety, gdzie oferty moglaby zlozy¢ juz wigksza liczba
wykonawcow.



W zwiagzku z tym prosimy o podzial tego zamowienia na 2 merytorycznie niezalezne pakiety, gdzie przedmiotem
jednego pakietu bytaby dostawa oprogramowania do sporzadzania lekow cytotoksycznych, wagi z wyposazeniem
czytnika oraz integracji tych elementow z HIS, natomiast przedmiotem drugiego pakietu bylaby dostawa
oprogramowania do sporzadzania lekow pozajelitowych, mieszalnika wraz z ich integracja z HIS.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie 3:
Dokument ZP_51 2024 AKTUALIZACJA Opis_Oprogramowanie CYTO_Zal 2A Punkt 4. IT.

W zwigzku z odpowiedzig na pytanie dotyczace zakresu integracji z czeScig szarg (ERP) (pakiet 3 pytan)
Zamawiajacy udzielit odpowiedzi, ze zapisy SWZ zostaty w tym zakresie odpowiednio zmodyfikowane.

Jednakze wykonawca nie odnajduje w pliku 20240531 Zmiana Zatacznika nr 2A OPZ zmienionych zapisow
dotyczacych dookreslenia zakresu integracji oferowanego oprogramowania z czescig szara.

W zwiazku z tym uprzejmie prosimy o wskazanie zakresu integracji z czgscia szara.

Pragniemy zwréci¢ uwage, ze odpowiedz na powyzsze pytania pozwoli przygotowac¢ wyceng i umozliwi sktadanie
oferty w przetargu. Dzickujemy za szybka i rzeczowa odpowiedz.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga umozliwienia przekazania danych dotyczacych pacjenta oraz
otrzymanych produktow wyprodukowanych za pomoca programu. Zamawiajacy uzna kazde rozwigzanie za
spelniajace warunek 4.1 dotyczace cze$ci szarej, pozywajace na przyspieszenie rozliczen z NFZ, takze, jezeli
integracja zostanie zakonczona na module HIS w cze$ci farmaceutyczne;j.

Udzielone wyjasnienia — odpowiedzi nalezy czyta¢ lacznie z dokumentami zamowienia.

Kinga Miskiewicz



