CeZ Ziirowia

Warszawa, 2026-09-18

ZPPZ.230.1.2026

(302471)
Do wszystkich Wykonawcow
Odpowiedzi na pytania

Dotyczy: Zapytania w celu ustalenia szacunkowej wartosci zamdéwienia pn.: Swiadczenie na rzecz
Zamawiajgcego ustugi polegajacej na udostepnieniu, wdrozeniu, utrzymaniu oraz rozwoju Aplikacji
typu interpreter wynikéw badan laboratoryjnych.

Identyfikator CeZ: 300730, znak sprawy: ZPPZ.230.1.2026.

W zwigzku z otrzymanymi pytaniami w odniesieniu do tresci Opisu przedmiotu zamdwienia, zwanego dalej
,OPZ” oraz Zatacznika nr 2 do OPZ — Wymagania Bezpieczedstwa i Zatacznika nr 2 do Zapytania —
Formularz wyceny, Zamawiajgcy przytacza tre$é pytan i udziela odpowiedzi. Jednoczesnie Zamawiajacy
informuje o przesunieciu terminu sktadania ofert szacunkowych do 22 wrzes$nia 2026 r. do godz.12:00.

1. Wymaganie NFUN-B-REG-1 pochodzi z wcze$niejszej wersji dokumentac;ji

Sekcja 4.1 OPZ dopuszcza trzy rownorzedne Sciezki: wyréb medyczny zgodny z MDR (UE) 2017/745 w
klasie co najmniej lla, wyrdéb do diagnostyki in vitro zgodny z IVDR (UE) 2017/746 w klasie co najmniej B,
albo wyréb objety wtasciwymi przepisami przejsciowymi. Katalog ten odpowiada rzeczywistemu stanowi
rynku.

Zatgcznik nr 2 do OPZ, wymaganie NFUN-B-REG-1, zawiera natomiast brzmienie:
»System musi posiadac¢ aktualng certyfikacje CE jako wyrobu medycznego klasy lla/Ilb zgodnie z MDR

(EU) 2017/745, w tym Dokumentacje techniczng potwierdzajgcqg bezpieczeristwo Systemu."

Jest to brzmienie identyczne z wymaganiem regulacyjnym z poprzedniego Zapytania nr ZPPZ.230.1.2026
(254338), do ktorego zgtaszalismy uwagi pismem z 26.03.2026 r. W biezgcej dokumentac;ji tres¢ OPZ
zostata zaktualizowana i obejmuje juz wszystkie trzy $ciezki, natomiast Zatgcznik nr 2 pozostat w
poprzednim brzmieniu i nie zostat objety tg aktualizacja.

Ponizej przedstawiamy brzmienie wymagania NFUN-B-REG-1 spdjne z sekcjg 4.1 OPZ:
,Oferowany System posiada status wyrobu medycznego zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami prawa

Unii Europejskiej, jako wyréb medyczny do diagnostyki in vitro (IVD) w rozumieniu Rozporzqdzenia (UE)
2017/746 (IVDR) albo jako wyréb medyczny w rozumieniu Rozporzqdzenia (UE) 2017/745 (MDR).
Wykonawca przedfozy dokument potwierdzajqgcy legalnos¢ wprowadzenia wyrobu medycznego do
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obrotu na rynku Unii Europejskiej na dzien ztozenia oferty, wraz z Dokumentacjq techniczng
potwierdzajgcq bezpieczeristwo Systemu”.

Odpowiedz 1. Wymaganie NFUN-B-REG-1

Zamawiajgcy informuje, ze wymaganie NFUN-B-REG-1 zostato stosownie zaktualizowane w dokumencie
Zatgcznik nr 2 do OPZ - Wymagania Bezpieczeristwa v2.0.docx. Jego obecne brzmienie:

NFUN- | System musi posiadac aktualng certyfikacje CE jako wyrobu medycznego klasy lla/llb zgodnie
B-REG- | z MDR (EU) 2017/745, w tym Dokumentacje techniczng potwierdzajgcq bezpieczeristwo
1 Systemu lub status wyrobu medycznego zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami prawa Unii
Europejskiej, jako wyréb medyczny do diagnostyki in vitro (IVD) w rozumieniu Rozporzgdzenia
(UE) 2017/746 (IVDR) albo jako wyréb medyczny w rozumieniu Rozporzqdzenia (UE)
2017/745 (MDR). Wykonawca przedtozy dokument potwierdzajgcy legalnos¢ wprowadzenia
wyrobu medycznego do obrotu na rynku Unii Europejskiej na dzieri ztoZzenia oferty, wraz z
Dokumentacjq technicznqg potwierdzajgcq bezpieczeristwo Systemu lub réownowazng
wynikajgcq z wtasciwych przepisow przejsciowych.

2. Norma systemu zarzadzania jakoscig wtasciwa dla przedmiotu zamodwienia
(NFUN-B-REG-7)

Wymaganie NFUN-B-REG-7 wskazuje certyfikat ISO 9001 ,,lub rownowazny". ISO 9001 jest normg ogdlng,
stosowang w dowolnej branzy, nieobejmujgcg wymagan wtasciwych dla oprogramowania stanowigcego
wyréb medyczny, w szczegdlnosci walidacji oprogramowania, zarzgdzania ryzykiem oraz nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu. Normg wifasciwg dla producentéw wyrobow medycznych, wprost
weryfikowang przez jednostki notyfikowane w procedurach oceny zgodnosci MDR i IVDR, jest I1SO
13485:2016, obejmujgca wszystkie wymagania ISO 9001 oraz wymagania dodatkowe.

Prosimy o potwierdzenie, ze wymaganie NFUN-B-REG-7 jest spetnione przez oswiadczenie zgodnosci z ISO
13485:2016, oraz o rozwazenie wskazania tej normy jako wtasciwej dla przedmiotu zamdwienia.
Przedmiotem zamodwienia jest oprogramowanie stanowigce wyrdb medyczny, a nie oprogramowanie
ogoblnego przeznaczenia.

Odpowiedz 2. Norma systemu zarzgdzania

Zamawiajgcy potwierdza, ze wymaganie NFUN-B-REG-7 jest spetnione przez oswiadczenie zgodnosci z ISO
13485:2016.

3. Definicja interakgji: liczba wynikow badan w jednym zapytaniu

OPZ okresla wolumen na poziomie 200 000 interakcji miesiecznie, nie precyzujac, ile wynikow badan
laboratoryjnych obejmuje jedna interakcja. Na potrzeby wyceny przyjmujemy zatozenie, ze jedna
interakcja odpowiada analizie jednego zestawu wynikdw pochodzgcego z jednego zlecenia, obejmujacego
do pieciu badan. Prosimy o potwierdzenie prawidtowo$ci powyzszego zatozenia.

Odpowiedz 3. Definicja Interakcji

Zamawiajgcy poprzez Interakcje rozumie analize jednego zestawu wynikéw pochodzacego z jednego
zlecenia, obejmujgcego wgrany zakres badan. Zamawiajgcy nie definiuje w zaden sposdb ilosci badan,
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ktére mogg zosta¢ poddane w ramach pojedynczej Interakcji. Co wiecej wnioski z przeprowadzonych
Wstepnych Konsultacji Rynkowych (WKR) jasno wskazywaty, ze system jest w stanie dziata¢ tym
doktadniej (jego mozliwosci oraz doktadnosc tudziez zdolnosci detekcyjne sg wieksze) im wiecej wynikéw
badan zostanie dostarczonych do analizy w ramach pojedynczej Interakcji z uzytkownikiem. Tym samym
Zamawiajgcy nie definiuje ani minimalnego, ani maksymalnego progu ilosci wynikéw badan jakie moga
zostac poddane analizie w ramach pojedynczej Interakcji.

Jednoczesnie Zamawiajgcy zwraca uwage, ze jednym z gtéwnych kryteridw oceny oferty z pewnoscia
bedzie ocena jakosciowa, a ta z kolei moze zaleze¢ od ,czutosci systemu” (jego mozliwosci
interpretacyjnych wynikajacych m. in. z mozliwosci analizy wielu réznych wynikéw badan). To w gestii
Wykonawcy pozostaje ewentualne ustanowienie limitu ilosci badan, jakie moga zostaé poddane analizie
w ramach Interakgji.

4. Podziat srodowisk pomiedzy Wykonawce a Zamawiajgcego

Sekcja 4.6 pkt 2 OPZ zobowigzuje Wykonawce do zapewnienia bezptatnego $srodowiska testowego,
natomiast wymaganie NFUN-B-P-08 wymienia cztery Srodowiska: DEV, TEST, ACC i PROD, bez wskazania,
ktére z nich dostarcza Wykonawca, a ktére pozostajg po stronie Zamawiajgcego.

Na potrzeby wyceny przyjmujemy, ze Wykonawca dostarcza i utrzymuje we wtasnej infrastrukturze
Srodowiska DEV i TEST, jako bezptatne srodowisko testowe, o ktérym mowa w sekcji 4.6 pkt 2 OPZ,
natomiast srodowiska ACC i PROD po stronie Platformy P1 pozostajg w gestii Zamawiajgcego. Prosimy o
potwierdzenie prawidtowosci powyzszego zatozenia.

Odpowiedz 4. Podziat Srodowisk

Zamawiajacy potwierdza, ze Wykonawca dostarcza i utrzymuje we wiasnej infrastrukturze srodowiska
DEV i TEST, jako bezptatne srodowisko testowe, o ktérym mowa w sekcji 4.6 pkt 2 OPZ —wszelkie pozostate
sg w gestii Zamawiajacego.

5. Sprzecznos¢ pomiedzy wymaganiem NFUN-B-ML-3 a wymaganiem WO04 i
sekcja 4.5 OPZ

Wymaganie NFUN-B-ML-3 nakazuje automatyczne usuniecie wszystkich danych wejsciowych w czasie
ponizej jednej godziny od wygenerowania interpretacji, wraz z zakazem odktadania danych wejsciowych,
posrednich i wyjsciowych w logach oraz kopiach zapasowych Wykonawcy. Jednoczesnie wymaganie W04
oraz sekcja 4.2 pkt 3 lit. e OPZ wymagajg odtworzenia przebiegu procesu interpretacji na podstawie
danych wejsciowych dla danej Interakcji, a sekcja 4.5 pkt 5 OPZ rozcigga wymagania raportowe na dane
historyczne za caty okres Umowy.

Wymagania te wykluczajg sie wzajemnie. Odtworzenie interpretacji na podstawie danych wejsciowych,
ktérych przechowywanie jest zakazane, nie jest technicznie mozliwe. Przyjete rozstrzygniecie determinuje
architekture rozwigzania i zakres prac.

Prosimy o potwierdzenie, ze wymaganie W04 jest speftnione przez zapewnienie $ladu audytowego
opartego na metadanych, obejmujgcego znacznik czasu, identyfikator zgdania, skrét danych wejsciowych
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oraz wersje logiki interpretacyjnej, zestawu regut, bazy wiedzy medycznej i modelu analitycznego, przy
odtworzeniu przebiegu interpretacji w S$rodowisku testowym na danych przekazanych przez
Zamawiajacego.

Odpowiedz 5. Sprzeczno$¢ pomiedzy wymaganiem

Zamawiajgcy definiuje w OPZ konieczno$¢ mozliwosci odtworzenia logiki interpretacyjnej dostarczonej
(przez dany system i jego konkretng wersje) rekomendacji pod warunkiem posiadania odpowiednich
danych wejsciowych.

W praktyce dla Wykonawcy oznacza to, ze w przypadku, gdy za jakis czas uzytkownik zechce zweryfikowac
logike, ktéra doprowadzita do konkretnej rekomendacji bedzie on zobligowany do odtworzenia
wprowadzania danych wejsciowych jakie wprowadzit do systemu w dokfadnie takiej samej formie i
kolejnosci jak to miato miejsce w przypadku pierwotnej Interakg;ji.

Zamawiajgcy potwierdza, ze wymaganie W04 jest spetnione przez zapewnienie $ladu audytowego
opartego na metadanych, obejmujgcego znacznik czasu, identyfikator zgdania, skrét danych wejsciowych
oraz wersje logiki interpretacyjnej, zestawu regut, bazy wiedzy medycznej i modelu analitycznego, przy
odtworzeniu przebiegu interpretacji w S$rodowisku testowym na danych przekazanych przez
Zamawiajgcego

6. Formularz wyceny

W odniesieniu do czesci 1 Formularza wyceny prosimy o jedno wyjasnienie. Formularz nie zawiera
odrebnej pozycji dla dostarczenia i wdrozenia Aplikacji, przewidzianego w sekcji 2 pkt 10 OPZ i
obejmujacego Analize Przedwdrozeniowg, integracje z Platforma P1, testy oraz Instruktaze stanowiskowe.
Prosimy o wskazanie, w ktdrej pozycji Formularza nalezy ujg¢ wynagrodzenie za wdrozenie. Przypisanie
tego kosztu determinuje strukture wyceny i sposéb jej porownania pomiedzy wykonawcami.

Odpowiedz 6. Formularz wyceny

Zamawiajgcy prosi o wliczenie wspomnianych przez Panistwa pozycji w komodrke obejmujaca
200 000 Interakcji miesiecznie za okres 60 miesiecy.

Intencjg Zamawiajacego jest zakup gotowego rozwigzania, ktdére od pierwszego dnia uruchomienia az do
samego konca bedzie dawato gwarancje ciggtego dziatania. To z kolei oznacza, ze ustuga bedzie musiata

by¢:
. wdrozona,
. uprzednio przetestowana
J i by¢ pod statg opieka serwisowa

stad 1 pozycja. Zamawiajgcy prosimy o uwzglednienie wszelkich kosztéw w ramach jednej pozycji.

7. Dostep do srodowiska

Niezaleznie od powyzszego zwracamy sie z prosbg o udostepnienie dostepu do srodowiska testowego
(sandbox) Platformy P1 albo jezeli nie jest to mozliwe na tym etapie, o udostepnienie samej dokumentacji
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integracyjnej: specyfikacji interfejsow, profili HL7 FHIR R4 oraz HL7 CDA stosowanych przez
Zamawiajgcego, a takze struktury i stownikdw danych wejsciowych przekazywanych do Systemu.

Odpowiedz 7. Dostep do Srodowiska
Na etapie szacowania przedmiotu zamdéwienia Zamawiajacy nie udostepnia:
. srodowiska testowego (sandbox) Platformy P1,

. ani samej dokumentacji integracyjnej: specyfikacji interfejséw, profili HL7 FHIR R4 oraz HL7
CDA stosowanych przez Zamawiajgcego, a takze struktury i stownikéw danych wejsciowych
przekazywanych do Systemu, ani dokumentacji.

8. Wdrozenie

Sekcja 2 pkt 10 OPZ przewiduje 60 dni na wdrozenie Aplikacji, liczone od dnia zawarcia Umowy. Do czasu
otrzymania dokumentacji integracyjnej i dostepu do srodowiska testowego Wykonawca nie dysponuje
informacjami niezbednymi do rozpoczecia prac integracyjnych. Zgodnie ze stanowiskiem przedstawionym
przez nas na spotkaniu przyjmujemy, ze termin 60 dni biegnie od dnia przekazania Wykonawcy
dokumentacji integracyjnej oraz udostepnienia srodowiska testowego Platformy P1, a w terminie 10 dni
roboczych od otrzymania tych materiatdw Wykonawca przedstawia Zamawiajgcemu formalny
harmonogram wdrozenia, stanowigcy podstawe rozliczenia terminowosci. Prosimy o potwierdzenie
prawidtowosci powyzszego zatozenia.

Odpowiedz 8. Wdrozenie

Na obecnym etapie Zamawiajgcy nie udostepnia tak szczegétowych informacji. Powyzsze zagadnienia
bedzie szczegétowo okresla¢ Umowa, ktéra doprecyzuje rozumienie terminu 60 dni na Wdrozenie.

Data i podpis

(-) 18.09.2026 Krzysztof Napora

(data, podpis kierownika wnioskodawcy)
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