CeZ Ziirowia

(302955)

Zatgcznik nr 1 do Zapytania

Opis przedmiotu zamowienia

1. Wprowadzenie
Celem zamdwienia jest zapewnienie Zamawiajgcemu dostepu do Aplikacji typu Interpreter wynikéw

badan laboratoryjnych, stanowigcej wyrdb medyczny albo wyréb medyczny do diagnostyki in vitro,
udostepniony w postaci centralnego, certyfikowanego rozwigzania informatycznego, wspierajgcego
uzytkownikéw systemu ochrony zdrowia w automatycznej, bezpiecznej interpretacji wynikéw badan
laboratoryjnych.

Aplikacja stuzy interpretacji wynikdw badan laboratoryjnych z uwzglednieniem danych kontekstowych
pacjenta (Deklaratywny kontekst zdrowotny) oraz generowaniu informacji dotyczacych znaczenia
wynikéw, mozliwych przyczyn stwierdzonych odchyled oraz dalszego postepowania. Informacje
generowane przez Aplikacje nie stanowig porady medycznej ani substytutu konsultacji lekarskie;j.

Aplikacja ta ma w szczegdlnosci na celu:
e zwiekszenie zrozumiatosci wynikéw badan laboratoryjnych dla pacjentéw,

e poprawe ciggtosci i jakosci opieki zdrowotnej poprzez lepsze przygotowanie pacjentéw do
kontaktu z lekarzem,

e racjonalizacje wykorzystania zasobéw systemu ochrony zdrowia,

e wsparcie dziatan profilaktycznych,

e zapewnienie jednolitego, skalowalnego i bezpiecznego standardu interpretacji wynikéw badan w
skali krajowej.

Zamoéwienie ma charakter systemowy, dtugoterminowy i strategiczny, realizowany w interesie publicznym
w obszarze ochrony zdrowia.

Aplikacja zostanie udostepniona pacjentom za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta oraz
aplikacji mobilnej mojelKP.
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2. Przedmiot zamdwienia

Przedmiotem zamodwienia jest Swiadczenie na rzecz Zamawiajgcego ustugi polegajacej na
udostepnieniu, wdrozeniu, utrzymaniu oraz rozwoju Aplikacji typu interpreter wynikéw badan
laboratoryjnych, spetniajgcej wymagania okreslone w niniejszym OPZ.

Przedmiot zamdwienia obejmuje w szczegdlnosci:

1. Udostepnienie i uruchomienie Aplikacji w modelu SaaS (Software as a Service), wraz z
zapewnieniem Zamawiajgcemu prawa do korzystania z Aplikacji przez okres 60 miesiecy od dnia
podpisania Protokotu Odbioru Koricowego.

2. Dostarczenie, konfiguracje oraz uruchomienie oprogramowania stanowigcego wyréb medyczny
albo wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, zgodnie z MDR albo IVDR, zaleznie od
przewidzianego zastosowania okreslonego przez producenta stuzgcego do automatyczne;j
interpretacji wynikdw badan laboratoryjnych, ttumaczacego je na zrozumiaty jezyk wraz z
wyjasnieniem, czy wyniki mieszczg sie w normie lub opisem nieprawidtowosci ze wskazaniem na
mozliwe przyczyny oraz rekomendujac dalsze kroki postepowania w tym np. konieczna
konsultacje lekarska.

3. Zapewnienie funkcjonalnosci automatycznej interpretacji wynikdow badan laboratoryjnych na
podstawie:

a. wyniku badania laboratoryjnego,

b. zakresow referencyjnych,

c. danych pacjenta uzyskanych w toku dynamicznego wywiadu medycznego, w szczegélnosci
wieku, ptci, wagi, wzrostu, czynnikdw ryzyka, historii badan — sktadajg sie one na
Deklaratywny kontekst zdrowotny

d. deklaratywnego kontekstu zdrowotnego dostarczonego przez Uzytkownika.

4. Integracje ustugi z systemami IKP i mojelKP.

5. Zapewnienie prezentacji wynikdw interpretacji w sposob:

a. zrozumiaty dla pacjenta i niewprowadzajgcy w btad,

b. zgodny z aktualng wiedzg medyczna,

c. jednoznacznie komunikujacy, ze Aplikacja nie stawia diagnoz i nie zastepuje konsultacji
lekarskiej.

6. Zapewnienie mechanizmdéw monitorowania wykorzystania Zapytan, w tym biezgcego poziomu
wykorzystania limitéw, progdéw ostrzegawczych oraz automatycznych powiadomien kierowanych
do Zamawiajacego i Uzytkownika.

7. Zapewnienie Zamawiajgcemu dostepu do:

a. gwarantowanej puli 200 000 Zapytan miesiecznie,

b. dodatkowej puli 800 000 Zapytan, do wykorzystania per sztuka po przekroczeniu puli
miesiecznej przez Zamawiajacego w catym okresie obowigzywania Umowy,

c. mozliwosci rozliczalnosci per sztuka po przekroczeniu puli gwarantowanej — w ramach
Prawa Opcji opisanego w Umowie.

8. Zapewnienie utrzymania, Ustug gwarancyjno-serwisowych oraz wsparcia technicznego w tym
aktualizacji gwarantujgcych bezpieczenstwo Aplikacji przez caty okres obowigzywania Umowy,
zgodnie z definicjg Ustug gwarancyjno-serwisowych zawartg w Stowniku pojeé.

9. Zapewnienie ustug rozwojowych, polegajacych na rozwoju oraz dostosowaniu Aplikacji o aktualng
wiedze medyczng oraz w odpowiedzi na potrzeby Zamawiajgcego, zmiany polityki zdrowotnej
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panstwa oraz zmiany otoczenia prawnego i regulacyjnego, z zachowaniem zgodnosci regulacyjnej
Aplikacji z wtasciwym rezimem MDR albo IVDR oraz jezeli ma zastosowanie, Al Act.

10. Termin realizacji dostawy i wdrozenia: do 60 dni kalendarzowych liczonych od dnia zawarcia

Umowy.

3. Stownik pojec

Zamawiajacy okresla nastepujace definicje pojec:

1.
2.

Zamawiajgcy — Centrum e-Zdrowia
Wykonawca — podmiot, ktéry ubiega sie o udzielenie zamdwienia, ztozyt oferte albo zawart umowe
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego.
Ustugi gwarancyjno-serwisowe — oznacza catoksztatt Swiadczonych przez Wykonawce ustug
zwigzanych z zapewnieniem poprawnej pracy Aplikacji. Zagadnienie szczegétowo okreslone w
niniejszym dokumencie oraz w projekcie Umowy.
Dokumentacja — zbiér dokumentédw dostarczonych przez Wykonawce w postaci papierowej i
elektronicznej w zwigzku z realizacjg Umowy.
Aplikacja (Ustuga) — oprogramowanie bedgce wyrobem medycznym albo wyrobem medycznym
do diagnostyki in vitro, ktére daje pacjentowi rekomendacje dotyczaca dalszego postepowania na
podstawie analizy wynikdéw badan.
Wdrozenie — etap cyklu zycia systemu informatycznego, polegajacy na analizie wymogdw i
dostosowaniu Aplikacji do wymagan Zamawiajgcego oraz testowaniu i uruchomieniu Aplikacji.
Podstawowe etapy procesu wdrozenia:

1. Zebranie wymagan i analiza,
Przygotowanie dokumentacji,
Zainstalowanie i skonfigurowanie Aplikacji do eksploatacji,
Testowanie,
Uruchomienie produkcyjne,
Stabilizacja,
7. Utrzymanie.

o vk wnN

Instruktaz stanowiskowy — szkolenia dla oséb wskazanych przez Zamawiajgcego do petnienia
funkcji administratora, obejmujace zakresem integracje Aplikacji, zapewnienie bezpieczenstwa
danych, monitorowanie wydajnosci oraz wsparcie techniczne Uzytkownikdow.

Szczegotowy Harmonogram Realizacji — szczegétowy terminarz realizacji przedmiotu Umowy wraz
z podziatem na Etapy przygotowany przez Wykonawce we wspétpracy z i zatwierdzeniem przez
Zamawiajgcego.

Protokét Odbioru:

1. Etapu — Protokét, ktéry po podpisaniu bez zastrzezer przez Zamawiajgcego stanowi
potwierdzenie wykonania prac przewidzianych w ramach Etapéw okreslonych w
Szczegétowym Harmonogramie Realizacji i uszczegétowionych w Dokumentacji Analizy
Przedwdrozeniowej.

2. Koncowy — Protokdt, ktéry po podpisaniu bez zastrzezen przez Zamawiajgcego, stanowi
potwierdzenie wykonania i odbioru przedmiotu zaméwienia.

3. Rozbieznosci — Protokdt, w ktérym Zamawiajgcy wskazuje zastrzezenia co do zakresu i
jakosci wykonanych prac, ktére uniemozliwiajg dokonanie odbioru wykonanych prac.
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10. Dzien Roboczy — dzien od poniedziatku do pigtku w godzinach 8-17, z wytgczeniem dni ustawowo
wolnych od pracy.

11. HelpDesk (HD) — oprogramowanie / narzedzie posiadajace interfejs WWW stuzgce do rejestracji
Zgtoszen (potencjalnych problemdw) oraz kontroli ich cyklu Zzycia. System udostepniony zostanie
przez Wykonawce dla Zamawiajgcego na czas realizacji przedmiotu zamodwienia oraz w okresie
jego Ustug gwarancyjno-serwisowych.

12. Zgtoszenie Serwisowe (Zgtoszenie) — zaewidencjonowane w HD zdarzenie dotyczace Btedow,
Awarii i Usterek Aplikacji.

13. Bfad — oznacza niewtasciwe dziatanie ustugi, ktére jest powtarzalne, pojawiajgce sie za kazdym
razem w tym samym miejscu i prowadzace za kazdym razem do otrzymywania btednych wynikéw
jej dziatania. Z definicji wytacza sie btedy powodowane przez nastepujgce okolicznosci:

1. zastosowanie Aplikacji w sposdb niezgodny z przeznaczeniem,

2. zastosowanie Aplikacji w sposdb niezgodny z Dokumentacjg,

3. btedne wprowadzenie danych przez Uzytkownika,

4. wadliwego zasilania, awarii klimatyzacji lub urzadzen utrzymujacych wilgotnosc
powietrza, a takze awarii nosnikéw danych po stronie Zamawiajgcego,

v

dziatanie wirusa komputerowego po stronie Zamawiajgcego,

6. wdrozenia Aplikacji wykonanego w sposéb wadliwy, z wytgczeniem sytuacji, w ktorej to
byto wykonywane przez Wykonawce,

7. niewtasciwa parametryzacja Aplikacji oraz bazy danych, z ktérymi ta wspdtpracuje, z
wytaczeniem sytuacji, w ktdrej to byto wykonane przez Wykonawce.

14. Awaria — oznacza sytuacje, w ktérej nie jest mozliwe prawidtowe uzywanie Aplikacji, z powodu
m.in. uszkodzenia lub utraty kodu programu, struktur danych lub zawartosci bazy danych.

15. Konsultacja — ustuga swiadczona przez Wykonawce polegajgca na udzielaniu Zamawiajgcemu
wyjasnien w kwestiach dotyczacych Aplikacji.

16. Usterka — Btad Aplikacji, mimo wystepowania ktdrego Aplikacja nadal funkcjonuje, lecz jej
eksploatacja jest ucigzliwa, skomplikowana lub spowolniona.

17. Uaktualnienie (update) — Aktualizacje Aplikacji zapewniajgce wyisze bezpieczenstwo,
zwiekszajgce wydajnosé, naprawiajgce btedy oraz dodajgce nowe funkcje.

18. Rozwiniecie (upgrade) — wszelkie powszechnie udostepniane przez Wykonawce lub producenta
nowe wersje lub inne niz Uaktualnienie (update) modyfikacje Aplikacji, zmieniajgce
dotychczasowg funkcjonalnosé.

19. Obejscie — udostepnione Zamawiajgcemu dorazne rozwigzanie majgce na celu zminimalizowanie
skutkéw Btedu, Awarii, Usterki, zanim zostang catkowicie usuniete. Zastosowanie Obejscia jest
zalezne od woli Wykonawcy.

20. Czas Naprawy — czas pomiedzy Zgtoszeniem Serwisowym a usunieciem przyczyny Zgtoszenia.

21. Uzytkownik — osoba korzystajgca z Aplikacji, np. pacjent.

22. Internetowe Konto Pacjenta (IKP) — bezptatna Aplikacja Ministerstwa Zdrowia, ktéra zapewnia
bezpieczny dostep do informacji o zdrowiu, e-dokumentacji (m.in. e-recepty, e-skierowania,
wyniki badan) oraz umozliwia zarzadzanie sprawami medycznymi online (np. wybér lekarza,
upowaznianie bliskich).

23. mojelKP — aplikacja mobilna umozliwiajgca dostep do czesci funkcjonalnosci Internetowego Konta

Pacjenta.
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24. Zapytanie (Interakcja) — proces komunikacji Uzytkownika z Aplikacjg, w ramach ktérego nastepuje
zebranie kompletu informacji niezbednych do wygenerowania interpretacji i zalecen.

25. Deklaratywny kontekst zdrowotny — ankieta wypetniona przez pacjenta w formie zestawu pytan
skutkujgca pozyskaniem wiedzy o podstawowych parametrach antropologicznych i fizjologicznych
pacjenta, mogace wptynac na interpretacje wynikéw badan.

26. Wartos¢ merytoryczna interpretacji — tres¢ interpretacji wygenerowanej przez Aplikacje, ktora
daje konkretng wartos¢ pacjentowi.

27. Whniosek interpretacyjny — jednoznaczne stwierdzenie odnoszace sie do stanu zdrowia,
mozliwych nieprawidtowosci lub ich braku, wynikajgce bezposrednio z analizy danych
przekazanych przez Uzytkownika, niebedace wytgcznie opisem wynikéw ani ogdlng informacja

edukacyjna.
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4. Zakres zamowienia

Zamawiajgcy oczekuje dostawy, wdrozenia, integracji, uruchomienia wraz z niezbednymi licencjami i
ustugami gwarancyjno-serwisowymi oraz instruktazem stanowiskowym, Aplikacji generujacej informacje
dotyczacg interpretacji i dalszego postepowania na podstawie przeanalizowanych wynikdw badan
laboratoryjnych, zgodnie z ponizszymi wymaganiami.

4.1 Wymagania regulacyjne, formalnoprawne i odpowiedzialnos¢
Zaoferowane rozwigzanie musi posiadac certyfikat zgodnosci, deklaracje zgodnosci lub inne réwnowazne

dokumenty wymagane witasciwymi przepisami prawa, potwierdzajgce, ze rozwigzanie moze by¢ zgodnie z
prawem wprowadzane do obrotu, udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania oraz uzywane
zgodnie z zamierzonym zastosowaniem obejmujagcym funkcje i sposdb uzycia wymagane przez
Zamawiajgcego w niniejszym OPZ.

Zamierzone zastosowanie (tzw. intended purpose) zaoferowanego rozwigzania, okreSlone przez
producenta w dokumentacji regulacyjnej, w szczegdlnosci w certyfikacie zgodnosci, deklaracji zgodnosci,
instrukcji uzywania, dokumentacji technicznej, opisie wyrobu lub innych dokumentach producenta, musi
obejmowaé co najmniej funkcjonalnosci wymagane przez Zamawiajacego w OPZ, w szczegdlnosci
wsparcie uzytkownika w interpretacji

wynikéw badan laboratoryjnych na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych oraz danych dotyczacych
indywidualnego pacjenta, generowanie informacji dotyczacych znaczenia wynikdéw, mozliwych przyczyn
stwierdzonych odchylen oraz rekomendacji dalszego postepowania.

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie rozwigzania spetfniajgcego jeden z ponizszych wariantéw
regulacyjnych:

1) rozwigzanie bedgce wyrobem medycznym zgodnym z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 (MDR), w klasie co najmniej lla lub wyzszej,

2) rozwigzanie bedgce wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro zgodnym z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 (IVDR), w klasie co najmniej B lub wyzszej,

3) rozwigzanie rownowazne wzgledem wariantu, o ktérym mowa w pkt 1 i pkt 2, tj. wyréb objety
wtasciwymi przepisami przejsciowymi, pod warunkiem wykazania przez Wykonawce, ze wyréb
moze by¢ zgodnie z prawem udostepniany na rynku lub wprowadzany do uzywania oraz
przedstawienia dokumentacji potwierdzajgcej spetnianie przestanek korzystania z tych przepisow,
w tym deklaracji zgodnosci, wiasciwego certyfikatu lub dokumentu réwnowaznego w tym umowe
zawartg z jednostka notyfikowang na przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci z MDR lub
IVDR zawartg nie pdzniej niz 26.09.2024 r. oraz wszelkie dokumenty dotyczace postepowania
przed jednostka notyfikowang, jezeli sg wymagane.

W przypadku rozwigzan, o ktérych mowa w pkt 3, przekazane dokumenty muszg potwierdzaé, ze
rozwigzanie spetnia warunki korzystania z odpowiednich przepiséw przejsciowych oraz ze jego kwalifikacja
i klasyfikacja odpowiada minimalnym wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego, tj.:

e co najmniej klasie Ila dla wyrobu medycznego objetego MDR
e co najmniej klasie B dla wyrobdw regulowanych przez IVDR.
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Jezeli zaoferowane rozwigzanie sktada sie z kilku komponentow lub funkcjonalnosci, wymagania okreslone
powyzej stosuje sie co najmniej do modutu lub modutéw realizujgcych funkcje medyczne, w szczegdlnosci
funkcje interpretacji wynikéw badan laboratoryjnych, generowania informacji dotyczgcych stanu zdrowia
pacjenta, wskazywania mozliwych przyczyn nieprawidtowosci oraz rekomendowania dalszych krokéw
postepowania. Wykonawca zobowigzany jest jednoznacznie wskazaé, ktore komponenty Ilub
funkcjonalnosci rozwigzania s objete statusem wyrobu medycznego albo wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro oraz wskazaé, ktére czesci rozwigzania realizujg funkcje medyczne, a ktére majg
charakter niemedyczny.

Wykonawca zobowigzany jest przedtozy¢ wraz z ofertg dokumentacje potwierdzajgcg zgodnosc
regulacyjng zaoferowanego rozwigzania z przedmiotem zamdwienia, w szczegélnosci:

1. opis zamierzonego zastosowania rozwigzania lub wtasciwego modutu medycznego, okreslonego
przez producenta,

2. dokumenty potwierdzajace kwalifikacje rozwigzania jako wyrobu medycznego albo wyrobu

medycznego do diagnostyki in vitro,

wskazanie podstawy regulacyjnej, tj. MDR, IVDR albo wtasciwych przepiséw przejsciowych,

wskazanie klasy ryzyka oraz zastosowanych regut klasyfikacyjnych,

certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke notyfikowang, jezeli jest wymagany,

deklaracje zgodnosci UE,

Nouksuw

instrukcje uzywania, opis wyrobu, etykiete elektroniczng lub inny dokument producenta

potwierdzajgcy zakres funkcjonalny i ograniczenia stosowania rozwigzania,

8. w przypadku powotywania sie na przepisy przejsciowe — dokumenty potwierdzajgce spetnianie
warunkow korzystania z tych przepisow, w szczegdlnosci dokumenty dotyczgce ztozenia wniosku
do jednostki notyfikowanej i zawarcia umowy z jednostkg notyfikowang, jezeli s3 wymagane,

9. identyfikator UDI-DI / UDI oraz informacje, gdzie jest prezentowany (jesli ma zastosowanie),

10. dokumenty potwierdzajgce zgtoszenie wyrobu do EUDAMED albo URPL (Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych),

11. opis populacji docelowej,

12. opis ograniczen stosowania,

13. opis przypadkéw pozostajacych poza przewidzianym zastosowaniem,

14. dokument producenta uzasadniajgcy kwalifikacje rozwigzania pod MDR albo IVDR,

15. oswiadczenie producenta albo Wykonawcy dotyczgce kwalifikacji rozwigzania na gruncie Al Act
wraz ze wskazaniem, czy rozwigzanie wykorzystuje system Al w rozumieniu Al Act,

16. deklaracje producenta albo Wykonawcy potwierdzajgca, ze rozwigzanie nie stanowi systemu Al

w rozumieniu Al Act albo, jezeli stanowi taki system, wskazujgcg kategorie systemu Al oraz

podstawe kwalifikacji przyjeta przez producenta.

Dokumentacja, o ktérej mowa powyzej, musi pozwala¢ Zamawiajgcemu na weryfikacje, ze zaoferowane
rozwigzanie jest zgodne regulacyjnie nie tylko formalnie, lecz takze funkcjonalnie, tj. ze certyfikat,
deklaracja zgodnosci lub dokumenty réwnowazne obejmujg rzeczywiste funkcje i sposdb uzycia
rozwigzania wymagane w niniejszym OPZ.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo wezwania Wykonawcy do ztozenia wyjasnien lub dodatkowych
dokumentow, jezeli z dokumentacji przedstawionej wraz z ofertg nie wynika jednoznacznie, ze
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zaoferowane rozwigzanie moze by¢ zgodnie z prawem uzywane do celéw i funkcji opisanych w niniejszym

OPZ.

Producent zobowigzany jest okreslié:

AN e

zakres badan laboratoryjnych objetych interpretacija,

zakres jednostek chorobowych albo grup jednostek chorobowych objetych analiza,
populacje docelowg uzytkownikéw,

ograniczenia stosowania rozwigzania,

przeciwwskazania do stosowania,

przypadki pozostajgce poza przewidzianym zastosowaniem.

Wszelkie zmiany funkcjonalne, konfiguracyjne lub rozwojowe wptywajace na przewidziane zastosowanie
rozwigzania, jego kwalifikacje regulacyjng, klasyfikacje ryzyka albo zakres certyfikacji wymagajg
uprzedniego przeprowadzenia przez producenta wymaganych dziatan regulacyjnych oraz przedstawienia

Zamawiajgcemu dokumentéw potwierdzajgcych utrzymanie zgodnosci rozwigzania z MDR albo IVDR.

Jezeli zaoferowane rozwigzanie wykorzystuje system sztucznej inteligencji w rozumieniu Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 (Al Act), Wykonawca zobowigzany jest zapewnic

zgodnos$¢ rozwigzania z wymaganiami Al Act przez caty okres obowigzywania Umowy.

Wykonawca wraz z ofertg przedstawi:

vk wNh e

informacje czy rozwigzanie wykorzystuje system Al w rozumieniu Al Act,

opis zakresu wykorzystania Al w procesie interpretacji wynikow badan laboratoryjnych,
opis mechanizméw nadzoru nad dziataniem systemu Al,

opis ograniczen dziatania systemu Al majgcych wptyw na poprawnosé interpretacji,
informacje o sposobie identyfikacji wersji modelu Al wykorzystywanego przez Aplikacje.

4.2 Wymagania funkcjonalne i uzytkowe
1. Aplikacja generuje wynik na ekranie oraz w formie dokumentu pdf, ktéry uzytkownik moze pobraé

oraz rekomendacje w postaci informacji o:

a0 T o
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poziomie wartosci referencyjnych, poréwnaniu do tych wartosci oraz wyjasnieniu réznic,
opisu nieprawidtowosci ze wskazaniem na mozliwe przyczyny,

rekomendacji specjalisty, do ktérego nalezy sie udac, np. lekarz pierwszego kontaktu,
dalszego dziatania w postaci opcji:

przekierowania do ustugi pozwalajacej na uzyskanie listy miejsc, w ktérych kazdy
pacjent moze otrzymaé pomoc medyczng w ramach powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego,

przekierowania do ustugi pozwalajgcej na umdwienie wizyty stacjonarnej lub
teleporady u sSwiadczeniodawcy w ramach powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego,

przekierowania do wtasciwego miejsca w Internetowym Koncie Pacjenta (IKP) lub
w aplikacji mobilnej mojelKP lub innych miejsc wskazanych przez Zamawiajgcego.
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Aplikacja musi umozliwia¢ uzytkownikowi weryfikacje poprawnosci parametréw odczytanych z
dokumentu PDF lub obrazu oraz ich zatwierdzenie przed wygenerowaniem interpretacji.

2. Aplikacja musi zapewniaé:

a. identyfikacje pojedynczych pomiardw jak i ich korelacji w szczegdlnosci:

i. jezeli dostarczone wyniki odbiegajg od wartosci referencyjnych uznawanych za
prawidtowe,

ii. jezeli dostarczone wyniki oraz dane kontekstowe wskazujag na konkretne
zaburzenie (np. pacjent podat, ze choruje na nadcisnienie) i odbiegajg od wartosci
referencyjnych odpowiadajgce tym przypadkom klinicznym,

b. prezentacje informacji w sposéb zrozumiaty dla uzytkownika nieposiadajgcego
wyksztatcenia medycznego,

c. spojnosé generowanych tresci interpretacyjnych, uwzgledniajagca m. in.:

i. znaczenie pojedynczego parametru wraz z zaleznos$ci pomiedzy pozostatymi
parametrami,

ii. wptyw danych kontekstowych pacjenta, jezeli zostaty przekazane,

iii. wptyw brakujacych lub niespdjnych danych na wynik interpretacji,

d. Whniosek interpretacyjny musi uwzglednia¢ zaréwno wyniki badan laboratoryjnych, jak i
dane kontekstowe uzytkownika, jezeli zostaty przekazane i majg znaczenie dla
interpretacji. Nie moze sie on odnosi¢ wytgcznie do pojedynczych parametrow, przy
czym rekomendacja nie moze mieé charakteru wytgcznie ogélnego, schematycznego lub
uniwersalnego dla wszystkich przypadkow,

e. w przypadku niemozliwosci Interpretacji w sytuacji m. in.:

i. braku mozliwosci odczytania danych wejsciowych,
ii. braku kompletnosci parametréw,
iii. wykraczajacej poza mozliwosci silnika/algorytmu Aplikacji,
domysiny komunikat systemowy o braku mozliwosci wygenerowania Interpretacji i
koniecznosci konsultacji lekarskiej. Taka interakcja nie jest uznawana za kompletng i nie
podlega rozliczeniu w ramach Zapytania.

3. Aplikacja musi zapewnia¢ mozliwo$¢ odtworzenia logiki interpretacji dla kazdej Interakcji w
Srodowisku testowym, w sposdb umozliwiajgcy analize przyczyn wygenerowanego wyniku. W
szczegblnosci Aplikacja musi umozliwiad:

a. identyfikacje wersji logiki interpretacyjnej wykorzystanej do wygenerowania
interpretacji,

b. identyfikacje wersji modelu lub mechanizmu analitycznego, w tym modelu Al, jezeli jest
wykorzystywany przez Aplikacje,

c. identyfikacje zestawu regut interpretacyjnych obowigzujgcych w chwili generowania
interpretacji,
identyfikacje wersji bazy wiedzy medycznej wykorzystanej w procesie interpretacji,
odtworzenie przebiegu procesu interpretacji na podstawie danych wejsciowych dla
danej Interakcji,

f. identyfikacje wersji modelu Al wykorzystanego do wygenerowania interpretacji, jezeli
Aplikacja wykorzystuje system Al.

Odtworzenie, o ktérym mowa powyzej, musi umozliwia¢ Zamawiajagcemu analize wptywu
poszczegdlnych elementéw logiki interpretacyjnej na wynik, z uwzglednieniem ograniczen
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4.3

4.4

wynikajgcych z ochrony tajemnicy przedsiebiorstwa Wykonawcy, i nie moze ograniczac sie
wyltacznie do prezentacji wyniku koricowego ani ogélnych informacji o dziataniu systemu.

Aplikacja w zakresie interfejsu oraz wygenerowanych zalecen jest dostosowana do komunikacji z
pacjentem (osobg z zatozenia nieposiadajgcg wyksztatcenia medycznego). Zalecenia rozumiane sg
jako rekomendacje dalszego postepowania o charakterze informacyjnym, niewykraczajgce poza
funkcjonalnosé Aplikacji. Komunikaty generowane przez Aplikacje muszg by¢ formutowane
jezykiem zrozumiatym dla oséb nieposiadajgcych wyksztatcenia medycznego oraz ograniczac
ryzyko btednej interpretacji wynikéw przez uzytkownika.

Aplikacja posiada interfejs programowy API, ktéry bedzie mdgt zosta¢ zintegrowany z
Internetowym Kontem Pacjenta i mojelKP.

Aplikacja daje mozliwos¢ konfiguracji zakresu w celu dostosowania funkcjonalnosci zgodnie z
aktualng politykag zdrowotng Ministerstwa Zdrowia, w zakresie nie wptywajgcym na status
certyfikacji.

Przyktad: jezeli zasadne, Aplikacja poinformuje pacjenta o mozliwosci zapisania sie na bezptfatne
badania profilaktyczne.

Aplikacja umozliwia zapisanie i pobranie dowodu Zapytania z Uzytkownikiem w formacie .pdf.

Wymagania UX, dostepnosci i jezykowe
Aplikacja w zakresie interfejsu oraz wygenerowanych zalecen jest dostosowana do komunikacji z
pacjentem (osobg z zatozenia nieposiadajgcg wyksztatcenia medycznego).
Aplikacja obstuguje jezyk polski zgodnie z wytycznymi WCAG.
Interfejs graficzny powinien by¢ w petni responsywny (RWD) oraz spetnia¢ wymagania dostepnosci
cyfrowej zgodnie ze standardem WCAG.
Aplikacja musi umozliwia¢ podstawowg personalizacje wygladu osadzonego interfejsu, aby
zapewnic¢ spdéjnosc wizualng z portalem Zamawiajgcego (kolorystyka, typografia).
Aplikacja musi posiadac interfejs graficzny i programowy umozliwiajacy jej osadzenie w systemach
Zamawiajgcego, w szczegdlnosci w IKP i mojelKP, z wykorzystaniem mechanizmoéw takich jak:
a. API,
b. réwnowaznych technologii integracyjnych.
c. Aplikacja musi umozliwia¢ podstawowg personalizacje interfejsu graficznego, w
szczegolnosci w zakresie kolorystyki czy typografii, w celu zapewnienia spdjnosci wizualnej
z portalami Zamawiajacego.
Interfejs Aplikacji musi byc:
a. w petniresponsywny (RWD),
b. dostosowany do urzadzer mobilnych i desktopowych.

Wymagania dotyczace danych i RODO
Aplikacja przetwarza dane wprowadzane deklaratywnie przez Uzytkownika w ramach

interaktywnego kwestionariusza.

Dane te co do zasady nie obejmujg danych identyfikujgcych Uzytkownika, jednak w przypadku
integracji z IKP i mojelKP oraz zastosowania mechanizmoéw identyfikacji zapytan mogg stanowic
dane osobowe w rozumieniu RODO. W przypadku zastosowania mechanizmu identyfikatora
zapytania, identyfikator ten powinien mie¢ charakter pseudonimu, byé ograniczony do celéw
administracyjnych i nie umozliwia¢ identyfikacji Uzytkownika bez dostepu do odrebnie
zabezpieczonych danych referencyjnych.
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4.5

4.6

E

Wykonawca gwarantuje, ze Aplikacja zostata zaprojektowana, wytworzona i skonfigurowana
zgodnie z zasadami Security by Design oraz Security by Default, oraz zasad ochrony danych w fazie
projektowania i domyslnej ochrony danych, o ktérych mowa w art. 25 RODO, a takze
odpowiednich s$rodkéw bezpieczenstwa zgodnie z art. 32 RODO, wolny od podatnosci
wymienianych w aktualnym zestawieniu OWASP Top 10 oraz zapewnia ochrone przed atakami
typu SQL Injection, Cross[Site Scripting (XSS), CSRF itp. Szczegétowe wymagania bezpieczenstwa
zostaty wymienione w Zatgcznik nr 2 Wymagania bezpieczenstwa.

Aplikacja bedzie utrzymywana w infrastrukturze Wykonawcy zlokalizowanej zgodnie z polskimi i
europejskimi przepisami dotyczgcymi przetwarzania danych i powinna zapewniac spetnienie
wymagan odpowiadajgcych co najmniej poziomowi SCCO2, w zakresie adekwatnym do
przetwarzania danych medycznych oraz integracji z systemami ochrony zdrowia sektora
publicznego.

Wymagania administracyjne i raportowe
Zamawiajgcy ma dostep do panelu administracyjnego i zarzadzania funkcjami Aplikacji, w tym

posiada dostep do raportow i logédw uzytkowania oraz danych statystycznych m.in. wykorzystania
ustugi, wydajnosci, czaséw trwania zapytan i interakcji itp. Zamawiajgcy ma mozliwosé eksportu
danych raportowych oraz danych statystycznych w formatach umozliwiajgcych ich dalsze
przetwarzanie analityczne, w szczegélnosci w formatach CSV lub réwnowaznych.
Wykonawca dostarczy Dokumentacje opisujgcg dziatanie Aplikacji, jej obstuge i wszystkie
udostepnione funkcje/funkcjonalnosci, zgodnie z wymaganiami w rozdziale Dokumentacja.
Wykonawca przekaze Dokumentacje techniczng Aplikacji opisujacg zarzgdzanie administracyjne
po stronie Zamawiajgcego, zgodnie z wymaganiami w rozdziale Dokumentacja.
Wykonawca dostarczy Dokumentacje dotyczgcg ochrony danych osobowych, bezpieczeristwa
informacji oraz — w przypadku algorytmdéw decyzyjnych — logiki dziatania Systemu, zgodnie z
wymaganiami w rozdziale Dokumentacja.
Wymagania administracyjne i raportowe dotyczg petnego zakresu danych generowanych w
ramach funkcjonowania Aplikacji, za caty okres trwania Umowy, w tym danych historycznych, bez
ograniczen czasowych po stronie Wykonawcy.
Wykonawca zobowigzany jest do raportowania dla kazdej Interakcji:

1. liczby parametrow przekazanych przez Uzytkownika,

2. liczby parametréw uwzglednionych w interpretacji,

3. liczby parametréw pominietych wraz z uzasadnieniem ich pominiecia.

Srodowiska, serwis i konfiguracja
Wykonawca zapewnia ustugi serwisowo-gwarancyjne na okres 60 miesiecy od daty podpisania

Protokotu koricowego.

Wykonawca zapewnia bezpfatne, dedykowane $rodowisko testowe w catym okresie trwania
umowy bez ograniczenia liczby testowych, bezptatnych interakcji i zapytan.

Wykonawca zapewnia konfiguracje Aplikacji zgodnie z potrzebami Zamawiajgcego (w zakresie nie
wplywajgcym na zmiane kwalifikacji regulacyjnej rozwigzania albo zakresu jego certyfikacji
zgodnie z MDR albo IVDR).

Wykonawca zapewnia Instruktaz stanowiskowy, szkolenia wraz z Dokumentacjg dla wskazanych
pracownikéw Zamawiajgcego.
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4.7 Mozliwo$¢ konfiguracji i dostosowanie do polityki zdrowotnej
1. Aplikacja musi umozliwia¢ konfiguracje zakresu wyswietlanych informacji i komunikatéw w celu

dostosowania jej funkcjonowania do aktualnej polityki zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia, w
zakresie niewptywajgcym na status certyfikacji zgodnie z MDR albo IVDR.
Przyktadowo, Aplikacja moze informowa¢é pacjenta o:

1. mozliwosciach udziatu w bezptatnych programach profilaktycznych,

2. dostepnych badaniach finansowanych ze srodkéw publicznych.

4.8 Ustugi rozwojowe
Zamawiajgcy wymaga zapewnienia ustug rozwojowych w okresie obowigzywania Umowy w formie opcji.

Ustugi rozwojowe mogg by¢ realizowane wyfgcznie jako dedykowane zmiany wymagane przez
Zamawiajgcego, wykraczajgce poza standardowy zakres ustugi Swiadczonej przez Wykonawce w modelu
Saa$ oraz poza zakres Ustug gwarancyjno-serwisowych.
Ustugi rozwojowe nie obejmuja:

e utrzymania, aktualizacji,

e usuwanie Btedow,

e zapewnienie zgodnosci Systemu z OPZ,

e bezpieczenstwa, wydajnosci,

e skalowalnosci ani standardowego rozwoju produktu Wykonawcy.
Minimalny zakres ustug rozwojowych obejmuje zapewnienie dostepnosci zespotu Wykonawcy do realizacji
zmian, konfiguracji i rozwoju Systemu w minimalnym wymiarze 200 roboczogodzin w catym okresie
obowigzywania Umowy bez ograniczenia do etapu wdrozenia.
Ustugi rozwojowe bedg uruchamiane na zgdanie Zamawiajgcego, w ramach odrebnych zlecen.
Wykonawca dokonuje estymacji pracochtonnosci oraz terminu realizacji dla danego Zlecenia. Estymacja
stuzy planowaniu wykorzystania roboczogodzin i harmonogramowaniu prac oraz ustaleniu dodatkowego
wynagrodzenia.
Wykonawca jest zobowigzany do przedstawiania estymacji prac w sposdb uzasadniony i proporcjonalny.
Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do weryfikacji zasadno$ci estymacji oraz odmowy realizacji prac w
przypadku uznania estymacji za nieadekwatng albo uznania, ze dany zakres powinien zosta¢ zrealizowany
w ramach Ustug gwarancyjno-serwisowych.
Niewykorzystanie przez Zamawiajacego petnego wolumenu roboczogodzin ustug rozwojowych w okresie
obowigzywania Umowy nie stanowi podstawy do odrebnego rozliczenia ani roszczern Wykonawcy wobec
Zamawiajacego.

4.9 Bezpieczenstwo i infrastruktura
1. Aplikacja musi by¢ zaprojektowana i wytworzona zgodnie z zasadami ochrony danych w fazie

projektowania, o ktérej mowa w art. 25 RODO.

2. Aplikacja musi spetnia¢ wymagania bezpieczenistwa okreslone w Zatgczniku nr 2 do OPZ, w tym
wymogi odpornosci na podatnosci klasy OWASP Top 10.

3. Aplikacja musi byé utrzymywana w infrastrukturze Wykonawcy zlokalizowanej zgodnie z
przepisami prawa polskiego i Unii Europejskiej, zapewniajgcej poziom bezpieczenstwa
odpowiadajgcy co najmniej standardowi SCCO2, adekwatnemu do przetwarzania danych

medycznych.
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5. Wymagania szczegotowe dla Aplikacji

Czy

LP. obligatoryjne?

Nazwa funkcjonalnosci | Opis funkcjonalnosci

WO01 | TAK Cel dziatania

Aplikacjia  musi  zapewnia¢  uzytkownikowi
interpretacje wynikdw badan laboratoryjnych
poprzez:

1.

Aplikacja generuje spdjna interpretacje
zawierajacg jednoznaczny wniosek odnoszacy sie
do
rekomendacje dalszego postepowania, nie majaca
charakteru ogdlnego ani  schematycznego.
Aplikacja musi prezentowaé powyzsze informacje
w

nieposiadajgcego wyksztatcenia medycznego.
W przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia

interpretacji (np. z uwagi na brak danych, ich
nieczytelno$¢ lub  ograniczenia algorytmu),
Aplikacja generuje komunikat o braku mozliwosci
interpretacji wraz z rekomendacjg konsultacji
lekarskiej. Taka Interakcja nie jest uznawana za
kompletng i nie podlega rozliczeniu.

Producent zobowigzany jest wskazaé w
dokumentacji regulacyjnej zakres badan
laboratoryjnych objetych analizg oraz ograniczenia
funkcjonalne rozwigzania.

przedstawienie znaczenia analizowanych
parametrow wraz z uwzglednieniem danych
kontekstowych pacjenta,

wskazanie zaleznosci pomiedzy wartosciami
parametrdw, a ich interpretacja,

wyjasnienie, czy uzyskane wyniki mieszczg sie
w zakresie wartosci referencyjnych lub
wskazanie potencjalnych obszaréw
problemowych i ich mozliwych przyczyn,
przedstawienie informacji umozliwiajgcych
uzytkownikowi ocene czy wynik moze
wymagac dalszej konsultacji medycznej.

catosci  analizowanych  danych  oraz

sposéb  zrozumiaty dla  uzytkownika

W02 | TAK Procesy

Aplikacja musi zapewnia¢ realizacje procesu
interpretacji wynikéw badan laboratoryjnych
obejmujgcego nastepujace etapy:

1. Wprowadzenie danych:
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LP.

Czy
obligatoryjne?

Nazwa funkcjonalnosci

Opis funkcjonalnosci

Aplikacjia musi  umozliwia¢  uzytkownikowi

wprowadzenie danych wejsciowych,
obejmujacych:
e opcje pobrania swoich badan
bezposrednio z konta IKP/mIKP i poddanie
ich analizie

e wyniki badan laboratoryjnych,

e dane kontekstowe uzytkownika niezbedne
do interpretacji wynikéw, przekazywane w
formie interaktywnego kwestionariusza.

Aplikacja musi dopuszczaé¢ wprowadzanie wynikéw
badan w formie:
e dokumentu elektronicznego (np. PDF),

e obrazu (np. zdjecie),

2. Przetwarzanie danych:
Aplikacja musi analizowa¢ wprowadzone dane z
uwzglednieniem:
e zakresow referencyjnych,
e danych kontekstowych uzytkownika,
e powigzan pomiedzy analizowanymi
parametrami.

3. Generowanie interpretacji:
Aplikacja musi generowac interpretacje
obejmujaca:

e wyjasnienie znaczenia analizowanych
parametrow,

e wskazanie  odchylen od  wartosci
referencyjnych,

e opis zaleznosci pomiedzy parametrami w
zakresie niezbednym do zrozumienia
wyniku przez uzytkownika,

e potencjalne obszary problemowe wraz z
mozliwymi przyczynami.

4. Generowanie rekomendacji:
Aplikacja musi generowad rekomendacje dalszego

postepowania zgodnie z zakresem funkcjonalnym
okreslonym w OPZ.
Rekomendowane dziatanie: w ramach

rekomendacji dalszego postepowania Aplikacja

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

Czy
obligatoryjne?

Nazwa funkcjonalnosci

Opis funkcjonalnosci

musi umozliwia¢ uzytkownikowi wybér jednej lub
kilku z nastepujacych opcji:

e do ustugi pozwalajacej na uzyskanie listy
miejsc, w ktérych kazdy pacjent moze
otrzymaé pomoc medyczng w ramach
powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego,

e przekierowania do ustugi pozwalajacej na
umowienie  wizyty stacjonarnej lub
teleporady u swiadczeniodawcy w ramach
powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego,

e do wfasciwego miejsca w Internetowym
Koncie Pacjenta (IKP) lub w aplikacji
mobilnej mojelKP lub innych miejsc
wskazanych przez Zamawiajgcego.

5. Zrédta wiedzy:

Aplikacja musi opiera¢ logike interpretacyjng na
wiarygodnych, aktualnych i mozliwych do
wskazania zrédtach wiedzy medycznej.
Wykonawca zobowigzany jest wskazaé zZrédia
wiedzy wykorzystywane przez rozwigzanie.

6. Dostepnosc i uzytecznosc:

Proces wprowadzania danych i prezentacji
wynikébw musi spetnia¢ wymagania dostepnosci
cyfrowej zgodnie ze standardem WCAG.

W03

TAK

Utrwalanie
przechowywanie
wynikéw Zapytania

Aplikacja zapewnia mozliwos¢ utrwalenia dowodu
Zapytania Uzytkownika w postaci dokumentu

.| cyfrowego zapisanego w wersji .pdf. Dokument ten

po wygenerowaniu winien by¢é niezwiocznie
przestany do infrastruktury Zamawiajgcego a
wszelkie kopie usuniete. Dalsze przechowywanie
wygenerowanego dowodu Zapytania pozostaje po
stronie Zamawiajgcego.

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

LP. obligatoryjne?

Nazwa funkcjonalnosci

Opis funkcjonalnosci

W04 | TAK

Odtwarzanie i audyt
logiki interpretacji

Aplikacja umozliwia w $rodowisku testowym
odtworzenie kazdego procesu interpretacji dla
wybranej Interakcji, w tym identyfikacje wersji
modelu, logiki interpretacyjnej, regut oraz bazy
wiedzy medycznej uzytych do wygenerowania
wyniku.  Funkcjonalnos¢  umozliwia  analize
przebiegu interpretacji oraz wptywu danych
wejsciowych i elementéw logiki systemu na
wygenerowang rekomendacje.

Funkcjonalno$¢ nie moze ograniczaé sie wytgcznie
do prezentacji wyniku koricowego ani ogdlnych
informacji o dziataniu systemu.

WO05 | TAK

Logowanie
Uzytkownikéw

Aplikacja nie wymaga dodatkowego logowania
Uzytkownika. Po zalogowaniu Uzytkownika do IKP
lub mIKP, otrzymuje on swobodny dostep do
funkcjonalnos$ci Aplikacji. W ramach Zapytania
Aplikacjia moze wykorzystywa¢ pseudonimowy
identyfikator sesji lub Zapytania, stuzgce do obstugi
procesu komunikacji z Uzytkownikiem,
zapewnienia rozliczalnosci dziatania Aplikacji oraz
umozliwienia pdiniejszego odwotania sie do
wyniku danego Zapytania.

Identyfikator nie zawiera danych umozliwiajgcych
bezposrednia identyfikacje Uzytkownika.
Powigzanie identyfikatora Zapytania z kontem
Uzytkownika realizowane jest po stronie systemdw
Zamawiajgcego (IKP lub mojelKP).

W06 | TAK

Liczba Uzytkownikow

Rozwigzanie powinno by¢ w stanie obstuzyé
kazdorazowo  maksymalng liczbe  zapytan
okreslonych w warunkach Umowy na zasadach
dostepnosci réwnolegtej.

W07 | TAK

Funkcje administratora

Aplikacja umozliwia Zamawiajgcemu dostep do
panelu administratora musi by¢é mozliwy przez
przegladarki internetowe minimum Edge, Chrome i
Firefox w najaktualniejszych wersjach oraz
wersjach wczesniejszych do 6 miesiecy wstecz
wzgledem najaktualniejszej wers;ji.

Centrum e-Zdrowia
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Czy

LP. obligatoryjne?

Nazwa funkcjonalnosci

Opis funkcjonalnosci

administratora
do
zarzadzania Aplikacja po stronie Zamawiajgcego, w

Zakres  funkcjonalny  panelu

obejmuje funkcje niezbedne biezgcego
obszarze
dostepu

administracyjnych i raportowych.

w konfiguracji,

do

szczegolnosci

monitorowania  oraz danych

W08 | TAK

Typy uzytkownikéw -
nadawanie uprawnien
(administrator,

uzytkownik)

Aplikacja umozliwia nadawanie uprawnien réznych
typéw. W zaleznosci od zakresu potrzebnych
informacji. Minimalny podziat rél na administrator

(petny
zapisanie i odczyt informacji). Aplikacja musi

zakres) oraz uzytkownik (interakcje,
zapewnia¢ ograniczenie dostepu do danych, w
szczegdlnosci danych dotyczacych zdrowia, do
niezbednego minimum oraz rejestrowanie operacji

dostepu w sposéb umozliwiajgcy rozliczalnosé.

W09 | TAK

Raportowanie

Aplikacja poprzez panel administratora umozliwia
raportowanie oraz zbieranie statystyk Zapytania i
Zapytan Uzytkownikow z Aplikacja.

W10 | TAK

Wydajnosc

Aplikacja musi zapewniac ptynne, naturalne tempo
komunikacji z Uzytkownikiem.

KPI wydajnosciowe:

*czas analizy dostarczonych wynikéw badan
< 30 sek

*czas wygenerowania rekomendacji < 15 sek

W11 | TAK

Dostepnosc

Dostepnos¢ ustugi min. 99,5% w skali miesigca

taczna sumaryczna ilos¢ przerw nie moze byc
WYyZsza niz 2 w Ciggu miesigca.

Wykonawca ma  obowigzek  raportowania

osiagnietej dostepnosci w cyklu miesiecznym.

TAK,
dotyczy

jezeli
W12

Rozpoznawanie jezyka

naturalnego

Aplikacja powinna umozliwiac
rozpoznawanie jezyka naturalnego Uzytkownika, z
wykorzystaniem zaawansowanych mechanizméw
przetwarzania jezyka naturalnego, zapewniajgcych

identyfikacje intencji oraz kontekstu wypowiedzi.
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Czy

LP. obligatoryjne?

Nazwa funkcjonalnosci

Opis funkcjonalnosci

Skutecznos¢ rozpoznawania intencji nie powinna
by¢ nizsza niz 95% w typowych przypadkach
uzytkowania, natomiast doktadnosé
rozpoznawania mowy nie powinna by¢ nizsza niz
90%, przy sposéb

funkcjonalnosci pozostaje w gestii Wykonawcy, pod

czym realizacji  tych
warunkiem spefnienia powyzszych parametréow

jakosciowych.

W13 | TAK

Monitoring

Mozliwos¢ podtaczenia do systemu monitoringu
np. Zabbix lub
posiadaniu Zamawiajgcego.

inny réwnowazny bedacy w

W14 | TAK

Pobranie wyniku

Zapytania

Aplikacja umozliwia zapisanie i pobranie wyniku
Zapytania z Uzytkownikiem w formacie .pdf.

W15 | TAK

Gwarantowana pula

Zapytan

200 000 miesiecznie

W16 | TAK

Rozliczalnos¢

Mozliwosci rozliczalnosci per sztuka oraz per
godzina (w przypadku ustug rozwojowych) po
ramach

przekroczeniu puli gwarantowanej w

Prawa Opciji.

W17 | TAK

Dodatkowa pula

musi zagwarantowaé¢ mozliwosé
dodatkowych 800000 Zapytan
rozliczanych per sztuka przez caty okres trwania

Wykonawca
wykorzystania

Umowy.

W18 | TAK

Jezyk interfejsu

Aplikacja musi posiadac interfejs w jezyku polskim.

W19 | TAK

Jezyk komunikacji

Aplikacja musi umozliwi¢ komunikacje w jezyku
polskim.

W20 | NIE

Zbieranie  opinii  po

wywiadzie

System powinien umozliwi¢ zebranie opinii po

wywiadzie zwigzanej z decyzjg Uzytkownika
dotyczacg jego faktycznego dalszego postepowania

po otrzymaniu rekomendacji.

W21 | TAK

uuIiD

Pseudonimowy identyfikator techniczny

uzytkownika nadawany, kontrolowany i
przekazywany przez systemy Zamawiajgcego w
ramach procesu uwierzytelniania federacyjnego.
Identyfikator ten jest wykorzystywany wytgcznie
rozliczalnosci

do celéw autoryzacji, operacji,

Centrum e-Zdrowia
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Czy

LP. obligatoryjne?

Nazwa funkcjonalnosci

Opis funkcjonalnosci

bezpieczenstwa oraz monitorowania
wykorzystania miesiecznego limitu dostepu.

Zamawiajagcy decyduje o sposobie tworzenia,
zakresie trwatosci, rotacji oraz mapowania
identyfikatoréw technicznych na uzytkownikéw po
stronie systemdéw Zamawiajgcego. Wykonawca nie
jest uprawniony do zgdania danych pozwalajgcych
na identyfikacje uzytkownika poza zakresem
okreslonym w OPZ ani do wymagania statego,
niezmiennego identyfikatora osoby fizycznej przez
caty okres obowigzywania Umowy.

W22 | TAK

Populacja docelowa i
ograniczenia
stosowania

Producent musi jednoznacznie okresli¢:
e populacje docelowa uzytkownikow,
e ograniczenia wiekowe,
e ograniczenia kliniczne,
e przeciwwskazania do stosowania,

e sytuacje pozostajgce poza przewidzianym
zastosowaniem rozwigzania.

Informacje te muszg by¢ dostepne dla
Zamawiajgcego oraz uzytkownika koricowego.

W23 | TAK

Przypadki alarmowe

Jezeli przewidziane zastosowanie rozwigzania
obejmuje identyfikacje wynikdbw mogacych
wskazywac na bezposrednie zagrozenie zycia lub
zdrowia, Aplikacja musi generowad jednoznaczne
komunikaty alarmowe oraz rekomendacje
niezwtocznego kontaktu z systemem ochrony
zdrowia.

W24 | TAK

Wymagania dotyczace
komunikatow

Komunikaty prezentowane uzytkownikowi muszg
by¢ formutowane jezykiem zrozumiatym dla oséb
nieposiadajgcych wyksztatcenia medycznego oraz
ogranicza¢ ryzyko btednej interpretacji wyniku.
Aplikacja musi wskazywac sytuacje, w ktdrych
uzytkownik powinien niezwtocznie skontaktowac
sie z profesjonalista medycznym lub stuzbami
ratunkowymi.
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Czy

LP. obligatoryjne?

Nazwa funkcjonalnosci | Opis funkcjonalnosci

Wszelkie interfejsy i komunikaty powinny wprost
ograniczac ryzyko btednego wprowadzenia danych
i btednego zrozumienia wyniku dla osoby
nieposiadajgcej wyksztatcenia medycznego
(bedacej laikiem).

Aplikacja musi umozliwiaé¢ identyfikacje wersji
modelu Al wykorzystanego do wygenerowania
rekomendacji lub odpowiedzi uzytkownikowi.

W25 TAK, jezeli Identyfikacja modeli Al | Wykonawca zobowiazany jest prowadzi¢ rejestr

dotyczy zmian modeli Al oraz udostepnia¢ Zamawiajgcemu
informacje o zmianach moggcych wptywac¢ na
funkcjonalno$¢, bezpieczenstwo Ilub sposdb
dziatania rozwigzania

Jezeli Aplikacja wykorzystuje system sztucznej
inteligencji w rozumieniu Al Act, Wykonawca
zapewnia utrzymanie zgodnosci rozwigzania z
wymaganiami Al Act przez caty okres
obowigzywania Umowy.

W szczegdlnosci Wykonawca zapewnia:

TAK, jezeli L, 1. prowadzenie wymaganej dokumentacji Al,

W26 Zgodnosc z Al Act . ) )

dotyczy 2. stosowanie srodkow zarzadzania ryzykiem,
monitorowanie dziatania systemu po
wdrozeniu,

4. dokumentowanie zmian modeli Al,

5. informowanie Zamawiajgcego o istotnych
zmianach  mogacych  wptywaé¢ na
bezpieczenstwo lub funkcjonalnosé

rozwigzania.

Producent zobowigzany jest jednoznacznie okresli¢
kategorie badan laboratoryjnych objete
przewidzianym zastosowaniem rozwigzania.

W27 | TAK Minimalny zakres badan | oferowane  rozwigzanie  musi  obejmowac

do interpretacji mozliwosécia  interpretacji  wynikdw  badan
laboratoryjnych  co najmniej 30% badan
wskazanych w dokumencie Zatgcznik 1 do OPZ

Zakres ambulatoryjny V2.0.
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Czy

LP. obligatoryjne?

Nazwa funkcjonalnosci | Opis funkcjonalnosci

Wykonawca wraz z ofertg przedstawi wykaz badan

tel.: +48 22 597-09-27
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biuro@cez.gov.pl | www.cez.gov.pl
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6. Ustugi gwarancyjno-serwisowe (SLA)
1. Zamawiajagcy w ramach ustugi gwarancyjno-serwisowej wymaga mozliwosci zgtaszania

probleméw w trybie 24/7/365 za posrednictwem dedykowanego elektronicznego systemu

zgtoszen HelpDesk, umozliwiajgcego natychmiastowe zarejestrowanie Zgtoszenia oraz:

1.
2.
3.

4.,
5.

Czas usuniecia Awarii maksymalnie 1 dzien kalendarzowy od Zgtoszenia.

Czas usuniecia Btedu maksymalnie 5 dni roboczych od Zgtoszenia.

Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzanie Btedu przez zastosowanie Obejscia. Obejscie musi zostac
uruchomione w terminie maksymalnie do 2 dni roboczych od Zgtoszenia, a nastepnie Btad
musi zostac¢ rozwigzany w 10 dni roboczych od Zgtoszenia.

Czas usuniecia Usterki Programistycznej maksymalnie do 10 dni roboczych od Zgtoszenia.
Czas udzielenia Konsultacji — maksymalnie do 5 dni roboczych.

2. Wykonawca bedzie zobowigzany do niezwtocznego potwierdzania otrzymanego Zgtoszenia drogg

elektroniczna.

3. Zasady ustugi gwarancyjno-serwisowe;j

1.

Wykonawca zobowigzuje sie do S$wiadczenia ustug serwisowych wszystkich elementéw

dostarczonej Aplikacji.

Wykonawca zobowigzuje sie objgé wszystkie elementy Aplikacji tozsamymi warunkami

gwarancyjno-serwisowymi ustugi przez okres 60 miesiecy (liczone od momentu pozytywnego

odbioru korncowego potwierdzajgcego zakonczenie wdrozenia) dla catosci oferowanego
rozwigzania.

Do czasu zakoniczenia wdrozenia Aplikacji, potwierdzonego podpisaniem Protokotu Odbioru

Koncowego, wszelkie wustugi zwigzane z ustugami gwarancyjno-serwisowymi juz

uruchomionych czesci Aplikacji bedg traktowane jako ustugi wdrozeniowe.

Wykonawca w czasie ustugi gwarancyjno-serwisowej:

1. dostosuje bezptatnie Aplikacje do zmian w przepisach prawa lub przepisach prawa
obowigzujgcych na podstawie delegacji ustawowej z zastrzezeniem, ze wyzej wymienione
zmiany zostang udostepnione wstecznie lub ostatniego dnia,

2. zagwarantuje dostep do poprawek usuwajgcych zgtoszone Btedy w dziataniu Aplikacji w
okresie ustugi-gwarancyjno-serwisowej,

3. Zapewni utrzymanie zgodnosci regulacyjnej Aplikacji z wtasciwym rezimem MDR albo
IVDR oraz jezeli ma zastosowanie, z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 (Al Act) przez caty okres obowigzywania Umowy.

4. Wykonawca zapewni $wiadczenie Konsultacji zdalnych w Dni Robocze.

5. W okresie Swiadczenia Ustugi Wykonawca zapewnia Zamawiajgcemu dostep do aktualnej wersji

Aplikacji, obejmujacej biezagce poprawki, aktualizacje oraz usuwanie Btedéw, bez dodatkowego

wynagrodzenia. Aktualizacje nie moga prowadzi¢ do ograniczenia funkcjonalnosci Aplikacji

okreslonej w OPZ.
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7. Instruktaz stanowiskowy
1. Zamawiajgcy wymaga przeprowadzenia Instruktazy stanowiskowych dla min. 2 administratoréow

Zamawiajgcego z zakresu administrowania i zarzadzania Aplikacjg oraz min. 4 pracownikéw w
zakresie obstugi Aplikacji.

2. Przeprowadzenie Instruktazy stanowiskowych jest wymagane przed podpisaniem Protokotu

Odbioru Koricowego.

8. Analiza przedwdrozeniowa
1. Zamawiajgcy wymaga, ze Wykonaweca przystgpi i opracuje Analize Przedwdrozeniowg niezwtocznie
po zawarciu Umowy. Analiza winna obejmowadé co najmnie;j:

1.
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przedstawienie planu wdrozenia (Szczegétowy Harmonogram Realizacji Przedmiotu
Zamodwienia),

uszczegbdtowienie metod wymiany danych pomiedzy systemami Zamawiajgcego a
Aplikacja,

przedstawienie przez Wykonawce wszelkich przestanek organizacyjnych mogacych
wpltynaé na przebieg wdrozenia,

niezbedng konfiguracje systemu dopasowujgcg do procesow biznesowych istniejgcych
w systemie ochrony zdrowia, zwigzang z rekomendowanym postepowaniem
uzytkownika po przejsciu przez niego scenariusza rozpoznania objawow.
przedstawienie struktury projektowe;j,

ustalenie form komunikacji i harmonogramu cyklicznych spotkan projektowych,
identyfikacja ryzyk i zagrozen w projekcie,

planowang zawartos¢ dokumentacji powykonawczej.

9. Testy i wdrozenie
1. Zamawiajgcy wymaga, aby wdrozenie Aplikacji zostato poprzedzone i zakonczone formalnym

procesem testowym obejmujgcym m.in. testy funkcjonalne, integracyjne, wydajnosciowe,

bezpieczenstwa, testy akceptacyjne itd.

Wykonawca przygotowuje scenariusze w/w i przedstawi je do akceptacji przez Zamawiajgcego.

3. Zamawiajacy ma prawo zgtasza¢ uwagi i wymagania dodatkowe do scenariuszy.

Wykonawca przeprowadzi w/w testy w terminach uzgodnionych z Zamawiajgcym oraz przy jego

udziale. Prawidtowy wynik testow zostanie potwierdzony w Protokole.

5. Wszelkie btedy zgtoszone w trakcie testéw muszg zostac usuniete przed odbiorem i podpisaniem

Protokotu.
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10. Dokumentacja (Dokumentacja powykonawcza)

10.1

1.

10.2

Wymagania ogélne
Dokumentacja musi by¢ sporzgdzona w jezyku polskim.
Kazda Dokumentacja powstata w wyniku realizacji zamdwienia i przekazana Zamawiajgcemu przez
Wykonawce stanowi wifasnos¢ Zamawiajgcego. Zamawiajagcy ma prawo udostepniaé
Dokumentacje osobom trzecim w sposdb nienaruszajacy praw autorskich.
Wykonawca dostarczy szczegdétowa Dokumentacje komponentéw firm trzecich uzytych w
dostarczanej Aplikacji, w tym takze dostarczang przez ich producentéw. Dokumentacja ta moze
wystepowaé w jezyku angielskim, jesli nie ma ttumaczenia na jezyk polski.
Dokumentacja musi gwarantowac¢ kompletnos¢ dokumentu rozumiang jako petne, bez wyraznych
i ewidentnych brakdéw, przedstawienie omawianego problemu obejmujace catos¢ z danego,
rozpatrywanego zakresu zagadnienia.
Zawartos¢ Dokumentacji musi by¢ zgodna z wdrozonym rozwigzaniem.
Dokumentacja musi by¢ aktualizowana o nowe zagadnienie, jesli zostang wprowadzone do
Aplikacji.
Zamawiajgcy wymaga od Wykonawcy przekazania przed podpisaniem Protokotu Odbioru
Koncowego:
1. aktualnej Dokumentacji w zakresie ochrony danych osobowych i bezpieczenstwa
informacji w jezyku polskim w postaci papierowej i elektronicznej,
2. aktualnej Dokumentacji administratora w jezyku polskim w postaci papierowej i
elektronicznej,
3. aktualnej Dokumentacji Uzytkownika w jezyku polskim w postaci papierowej i
elektroniczne;j.

Dokumentacja w zakresie ochrony danych osobowych i bezpieczeristwa informacji
Wykonawca dostarczy dokumentacje opisujgcg zastosowane w Aplikacji rozwigzania w zakresie

ochrony danych osobowych oraz bezpieczenstwa informacji, w szczegélnosci:
ogoblny opis architektury bezpieczeristwa Aplikacji,

zasady kontroli dostepu i nadawania uprawnien uzytkownikom,
mechanizmy rejestrowania zdarzen i dostepu do danych,

srodki ochrony danych w transmisji i w spoczynku,

vk wN e

zasady zarzadzania incydentami bezpieczenstwa oraz aktualizacjami systemu.

Dokumentacja ta powinna by¢ adekwatna do charakteru przetwarzanych danych, w szczegdlnosci
danych dotyczacych zdrowia oraz przyjetego wariantu wdrozenia rozwigzania (SaaS) oraz
dodatkowo przed wdrozeniem rozwigzania Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia
Zamawiajgcemu informacji i dokumentacji niezbednych do przeprowadzenia oceny skutkéw dla
ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35 RODO. Dokumentacja ta obejmuje w
szczegolnosci:

1. opis funkcjonalny Aplikacji z perspektywy przetwarzania danych osobowych,

2. opis operacji przetwarzania danych oraz przeptywdéw danych pomiedzy systemami,

3. opis rél podmiotéw uczestniczgcych w przetwarzaniu danych,

4. ogélny opis planowanych srodkéw technicznych i organizacyjnych majgcych na celu
zapewnienie bezpieczenstwa danych osobowych,
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5. identyfikacje potencjalnych ryzyk dla praw i wolnosci 0sob fizycznych wynikajgcych z dziatania
Aplikaciji,

6. opis zastosowanych systemoéw Al, zasad nadzoru nad nimi, procesu zarzgdzania ryzykiem,
sposobu monitorowania dziatania modeli po wdrozeniu oraz sposobu dokumentowania zmian

modeli Al.
10.3 Dokumentacja administratora Aplikacji

1. Dokumentacja administratora Aplikacji musi opisywaé kolejnos¢ czynnosci i zakres mozliwych
danych do wprowadzenia oraz sposdb postepowania w sytuacjach szczegélnych i awaryjnych.

2. Dokumentacja administratora Aplikacji powinna by¢ dostepna w postaci elektronicznej
umozliwiajgcej przeszukiwanie oraz odnajdywanie konkretnych tematdw.

3. Dokumentacja administratora Aplikacji obejmowac bedzie, co najmnie;j:

1. szczegétowa (krok po kroku) instrukcje konfiguracji Aplikacji,

2. opis parametréw konfiguracyjnych wraz z opisem dopuszczalnych wartosci i ich wptywem na
dziatanie rozwigzania,

3. szczegdtowy opis mozliwych do zastosowania rél i uprawnien wraz z ich wptywem na dziatania
rozwigzania.

10.4 Dokumentacja Uzytkownika Aplikacji

Wykonawca dostarczy Dokumentacje Uzytkownika oraz opis Sciezek postepowania.

Dokumentacja Uzytkownika Aplikacji powinna by¢ dostepna w postaci elektronicznej

umozliwiajacej przeszukiwanie oraz odnajdywanie konkretnych tematéw.

3. Dokumentacja Uzytkownika musi zawiera¢ opis petnej funkcjonalnosci Aplikacji w sposéb
przejrzysty umozliwiajgcy samodzielne uzytkowanie Aplikacji.

4. Dokumentacja musi opisywac kolejnos¢ czynnosci i zakres mozliwych danych do wprowadzenia
oraz sposdb postepowania w sytuacjach szczegdlnych,

5. Dokumentacja Uzytkownika musi zawiera¢ informacje o wykorzystaniu systemoéw Al przez
Aplikacje, opis ograniczen takich systemdw oraz przypadkdw, w ktérych wygenerowane
informacje mogg wymagac dodatkowej weryfikacji przez pracownika ochrony zdrowia.

11. Zataczniki

e Zatacznik do OPZ nr 1 Zakres ambulatoryjny V2.0

e Zatgcznik nr 2 do OPZ - Wymagania Bezpieczenstwa

e Zatgcznik nr 3 do OPZ - Stos technologiczny

e Zatacznik nr 4 do OPZ - Polityka-Bezpieczenstwa-Informacji-dla-wykonawcéw
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