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Dotyczy: konkursu ofert na udzielenie $wiadczen zdrowotnych w zakresie laboratoryjnych badan diagnostycznych.
Nr sprawy: 3/K/2026

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Udzieljacy zamowienia otrzymal ponizsze pytania do przedmiotowego postepowania i udziela na nie
odpowiedzi:

Pytanie nr 1

»Karta wydruku wyniku badania z systemu informatycznego LIS powinna zawiera¢ co najmniej logo
,CePeLek”.

Czy Zamawiajacy jest w stanie odej$¢ od konieczno$ci umieszczania logo ,,CePeLek” na wydruku
wynikéw badan?

Odpowiedz:

Udzielajacy zamoéwienia, odstapi od wymogu umieszczenia logo ,,CePelLek” na wydruku wynikow
badan.

Pytanie nr 2
»Ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia wysokiego poziomu dostepnosci systemu, szczegdlnie
w lokalizacji przy ul. Koszykowej 78, Udzielajacy zamowienia wymaga instalacji serwera Przyjmujacego
zamoOwienie w tej lokalizacji, zapewniajacego mozliwos§é pracy w systemie w przypadku ewentualnej
awarii w zakresie polaczenia internetowego”.

W nawigzaniu do pkt 15 opisu przedmiotu zaméwienia informujemy, ze oferowany obecnie
PIZEZ ceveeveereeneereeieenaeeneens system jest utrzymywany w profesjonalnym centrum danych, spelniajacym
wysokie standardy bezpieczenstwa, dostepnos$ci oraz redundancji infrastruktury (m.in. zasilania, laczy
sieciowych i zabezpieczen fizycznych). Rozwiazanie to zapewnia istotnie wyzszy poziom ciagloSci
dzialania oraz ochrony danych niz infrastruktura oparta na serwerach lokalnych, ktére sg bardziej
podatne na awarie sprzetowe, Srodowiskowe oraz ograniczenia administracyjne. Dodatkowo system
jest objety stalym monitoringiem i wsparciem technicznym, a ewentualne incydenty, w tym przerwy
w dostepnosci us}ug sieciowych sgq usuwane niezwlocznie przez wyspecjalizowane zespoly, co pozwala
na szybkie przywrocenie pelnej funkqonalnosm systemu. Zastosowany model utrzymania eliminuje
takze konieczno$é zarzqdzanla i serwisowania 1nfrastruktury lokalnej po stronie Zamawiajacego.

W zwigzku z powyzszym zwracamy sie z pytaniem, czy Zamawiajacy dopuszcza rezygnacje
z wymogu instalacji serwera przyjmujacego zamoéwienia w lokalizacji przy ul. Koszykowej 78, uznajac
utrzymanie systemu w profesjonalnym centrum danych jako rozwigzanie réwnowazne, a w praktyce
zapewniajace wyzszy poziom bezpieczenstwa i dostepnosci systemu?
Odpowiedz:
Udzielajacy zamoOwienia, nie zrezygnuje z wymogu instalacji serwera przyjmujacego zamdwienia w
lokalizacji przy ul. Koszykowej 78.

Pytanie nr 3
»Przyjmujacy zamoéwienie zobligowany jest do wysylania wynikéw badan do Elektronicznej Platformy
Gromadzenia Analizy i Udostepniania zasobéw cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych (P1)”

W nawigzaniu do zapisu dotyczacego obowiazkow zwigzanych z indeksowaniem



i raportowaniem wynikéw badan w ramach Platformy P1 (System Informacji Medycznej, dalej: ,,SIM”
lub ,,P1”), uprzejmie przedstawiamy obszerne wyjasnienie tego tematu z jednoczesna prosba o odejscie

od tego wymagania w SWKO.
1. Podstawa prawna obowigzku raportowania zdarzen medycznych Zgodnie z art. 56 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (,ustawa o SIM”; Dz.U.

2020 r., poz. 702 z p6zn. zm.), podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza jest obowigzany do:

e przekazywania danych o zdarzeniach medycznych do SIM za posrednictwem Platformy
P1;

e przekazywania indeksow Elektronicznej Dokumentacji Medycznej (EDM) do SIM, jezeli
zostaly wytworzone w zwigzku z wykonywanym zdarzeniem medycznym.

Obowiazek raportowania i indeksowania w obecnym ksztalcie funkcjonuje od dnia 1 lipca 2021 r.
i wyraznie dotyczy podmiotéw realizujacych dane $wiadczenia zdrowotne (art. 56 ust. 2a i 4 ustawy
0 SIM). ()

2. Coto jest ,zdarzenie medyczne” i EDM

e ,Zdarzenie medyczne” to kazde wydarzenie zwigzane z realizacja Swiadczenia
zdrowotnego, ktére prowadzi do wytworzenia danych wymagajacych raportowania do
SIM.

e W rozumieniu przepiséw, do SIM przekazywane sa m.in. opisy badan diagnostycznych
i wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem, ktére wchodza w katalog dokumentow
EDM okreslony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow EDM. ()

e EDM stanowi dokumentacje dotyczaca przebiegu procesu leczniczego pacjenta
prowadzona w postaci elektronicznej, a indeksy tej dokumentacji sa przechowywane w P1.
0

3. Podmiot zobowigzany do raportowania do P1
Zgodnie z ustawa o SIM za ,uslugodawce” uwazany jest podmiot wykonujacy dzialalno$c
lecznicza w rozumieniu przepisow o dzialalnoéci leczniczej — tj. formalny podmiot, ktéry
udziela $wiadczenia zdrowotnego. Raportowanie zdarzen medycznych do SIM odbywa sie
przez tego wlaénie ustugodawce, ktory realizuje dane Swiadczenie.
4. Status podwykonawstwa i obowiazek raportowania
W kontekscie wykonywania badan laboratoryjnych mozna wyrézni¢ dwa modele Swiadczen:
(1) Badania realizowane bezposrednio na rzecz pacjenta przez ............. W takim przypadku ........... jest
formalnym uslugodawca wykonujacym dane §wiadczenie zdrowotne i jako taki podmiot ma obowigzek
przekaza¢ zdarzenia medyczne oraz indeksy EDM do SIM.
(2) Badania wykonywane w formule podwykonawstwa na rzecz innego podmiotu medycznego Gdy
................ wykonuje badania laboratoryjne na podstawie skierowania wystawionego przez inny
podmiot medyczny, ................ dziala jako podwykonawca. W takim przypadku:

e to podmiot zlecajacy Swiadczenie (uslugodawca) pozostaje strona obowigzang do
przekazania danych do SIM, o ile jego status prawny wymaga stosowania obowigzku
raportowania;

e laboratorium jako podwykonawca nie jest zobligowane do samodzielnego przekazywania
danych do P1 w imieniu zlecajacego. ()

Takie stanowisko jest zgodne z praktyka wdrozenia SIM/P1, w ktérym obowigzek raportowania
dotyczy podmiotéw realizujacych §wiadczenia, a wymiana EDM miedzy podwykonawcg a ustugodawca
odbywa sie poza SIM, w formie ustalonej umownie miedzy stronami. ()

5. Standardy i procedury techniczne

Wymiana EDM i raportowanie zdarzen medycznych realizowane s3 zgodnie

z obowiazujacymi standardami technicznymi przyjetymi przez Centrum e-Zdrowia (np. HL7

CDA, profile THE) oraz minimalnymi wymaganiami funkcjonalnymi dla systemow

ustugodawcow, ktore wynikaja z przepiséw ustawy o SIM oraz aktow wykonawczych. ()

6. Podsumowanie
e Obowiazek raportowania zdarzen medycznych oraz indeksow EDM do P1 spoczywa na
uslugodawcach, czyli podmiotach, ktére formalnie realizuja dane §wiadczenie zdrowotne.
e W modelu podwykonawstwa — gdy .......cccceeunee wykonuje badania na zlecenie innego
podmiotu — to podmiot zlecajacy jako uslugodawca jest strona zobowigzang do
przekazywania danych do P1, o ile taki obowigzek na niego ciazy.
L JT jako podwykonawca przekazuje wyniki i opisy badan zlecajacemu
w uzgodnione]j formie — bez obowigzku samodzielnego raportowania do P1 w imieniu
zleceniodawcy.
Majac powyzsze na uwadze, ................ wykonuje badania laboratoryjne jako podwykonawca
i przekazuje wyniki w formie elektronicznej podmiotowi zlecajacemu, a obowiazek ich
indeksowania/raportowania w P1 lezy po stronie zlecajacego.
Odpowiedz:
Udzielajacy zamowienia, odchodzi od wskazanego w pytaniu wymagania i co za tym idzie wymaga, aby
system LIS zapewnial automatyczne generowanie oraz przekazywanie do systemu HIS wynikow badan
laboratoryjnych ~ podpisanych  kwalifikowanym  podpisem  elektronicznym w  postaci
ustrukturyzowanych dokumentéow HL7 CDA, zgodnych z krajowym profilem P1 (CeZ), zawierajacych
komplet wymaganych danych i metadanych, w sposéb umozliwiajacy ich poprawne przetwarzanie,
przechowywanie oraz indeksowanie i publikacje w systemie P1, z zachowaniem wymogow




interoperacyjno$ci, bezpieczenstwa oraz walidacji zgodnej z obowigzujagcymi schematami.
Zamawiajacy wymaga takze przesylania wyniku
w  postaci  pliku PDF  podpisanego  kwalifikowanym  podpisem  elektronicznym.

Zamawiajacy informuje jednoczeénie, iz przestane przez Przyjmujacego zamoéwienie wyjaénienia nie
przedstawiaja w pelni dopuszczalnych rozwigzan w zakresie realizacji obowigzku indeksowania i
raportowania wynikow badan \ ramach Platformy P1 (szczegbly np.:
https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul /przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-sim-w-
przypadku-podwykonawstwa-aktualizacja) i dokonuje wskazanej wyzej zmiany wymagan na skutek
wyniku konsultacji przeprowadzonych z dostawcg systemu HIS.

Pytanie nr 4

sUdzielajacy zamodwienia wymaga, aby badania wykonywane byly w pracowni diagnostycznej
znajdujacej sie na terenie miasta Warszawa”.

Czy Udzielajacy zamoéwienie wyraza zgode na wykonywanie cze$ci przedmiotu zamoéwienia
w pracowniach Przyjmujacego zamdwienia znajdujacych sie poza terenem Warszawy?

Odpowiedz:

Udzielajacy zamowienia, wyraza zgode na wykonywanie czeSci przedmiotu zamoéwienia
w pracowniach Przyjmujacego zamdwienia znajdujacych sie poza terenem Warszawy, jednocze$nie
wymaga terminowo$ci zgodnie z zapisami zawartymi w Szczegolowym Opisie Przedmioty Zamowienia
(zalacznik nr 3 do Konkursu) oraz z zapisami umowy (stanowiacymi zalacznik nr 4 do Konkursu).

Pytanie nr 5

~Powyzsze dokumenty nalezy dolaczyé do oferty, pod rygorem jej odrzucenia w przypadku braku

ktoregokolwiek dokumentu.”

~W przypadku, gdy Oferent nie przedstawil wszystkich wymaganych dokumentéw lub gdy oferta

zawiera braki formalne, komisja wzywa Oferenta do usuniecia tych  brakéow

w wyznaczonym terminie pod rygorem odrzucenia oferty” ,Brak jakiegokolwiek wymaganego

dokumentu, zalacznika lub zlozenie ich w sposéb niezgodny =z wymaganiami badz

w niewlaSciwej formie, np. podpisanych przez osobe nieuprawniona, spowoduje odrzucenie oferty.”
Prosimy o doprecyzowanie czy w przypadku braku ktoéregokolwiek z wymaganych

dokumentéw komisja wzywa Oferenta do uzupeliania brakéw czy tez odrzuca oferte?

Odpowiedz:

Udzielajacy zamoéwienia, informuje iz zgodnie z zapisem ,,W przypadku, gdy Oferent nie przedstawil

wszystkich wymaganych dokumentéw lub gdy oferta zawiera braki formalne, komisja wzywa Oferenta

do usuniecia tych brakéw w wyznaczonym terminie pod rygorem odrzucenia oferty”. Komisja

konkursowa wezwie Oferenta do usuniecia brakéw formalnych i w przypadku braku odpowiedzi oferta

zostanie odrzucona.

Signed by /
Podpisano przez:

Anna Bogumita
Rawska
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