	[image: image1.png]



	Miejskie Centrum Medyczne „Bałuty” w Łodzi

91-433 Łódź, ul. Smugowa 6

tel. (42) 657-79-70    fax (42) 657-72-28
 e-mail: sekretariat@mcmbaluty.pl
www:mcmbaluty.pl

REGON 000313319 NIP 726-22-51-379


[image: image1.png]

Łódź, dnia 18.04.2017r.

Oferenci  

biorący  udział  w  postępowaniu

Dotyczy   wyjaśnień  do  SIWZ  i  Załączników  w  postępowaniu  na  realizację   zadania  inwestycyjnego  pod  nazwą :

„Nowoczesna diagnostyka obrazowa na osiedlu Bałuty-Centrum w Budynku PZ „Murarska” w Łodzi ul. Murarska 4”
Zamawiający  informuje, że  w  dniu  11 kwietnia 2017 roku  w   postępowaniu o udzielenie zamówienia na realizację   zadania  inwestycyjnego  pod  nazwą  

„Nowoczesna diagnostyka obrazowa na osiedlu Bałuty-Centrum w Budynku PZ „Murarska” w Łodzi ul. Murarska 4”
 prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego do  siedziby  Zamawiającego  wpłynęły zapytania o  następującej  treści:  
 Dotyczy - Nowoczesna diagnostyka obrazowa na osiedlu Bałuty-Centrum w Budynku PZ „Murarska” w Łodzi ul. Murarska 4.” 
1. W Załączniku 2f do SIWZ punkcie 2A podpunkt 1 Zamawiający pisze: „Wykonawca zobowiązuje się dołączyć do oferty certyfikaty i inne dokumenty potwierdzające, iż oferowane urządzenia medyczne są dopuszczone do użytkowania na terenie Polski – wymagane obowiązującymi przepisami (atesty, certyfikaty CE, deklaracje zgodności, zgłoszenia (wnioski), ustawa z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107 poz. 679 z 2010 r.). Dla systemu PACS wymagane jest dostarczenie dokumentów potwierdzających rejestrację jako wyrób medyczny w klasie min. Iia” 
Czy Zamawiający usunie powyższy zapis dotyczący rejestracji serwera PACS jako wyrobu medycznego w klasie min. IIa”. 

Ustawa nie nakazuje aby serwery PACS posiadały rejestracje jako wyroby medyczne, serwery te służą jedynie do archiwizowania badań obrazowych. 

Taki zapis w znacznym stopniu ogranicza konkurencyjność Wykonawców co jest niezgodne z art. 7 ust. 1 ustawy PZP.
2. W Załączniku 2f do SIWZ punkcie 3 TECHNIK podpunkt 81, 82, 83 Zamawiający pisze: 

„ Technik mam możliwość wprowadzenia danych o kontraście i podaniu znieczulenia”, „Technik ma możliwość uzupełnienia personelu obecnego przy badaniu”, „Technik ma możliwość sprawdzenia/wprowadzenia parametrów badania: nr ekspozycji, czas ekspozycji, Imageno, JPG, KVP, Mini, Suid, mAS, DLP, WebURL”. 
Czy Zamawiający usunie powyższe zapisy, gdyż wszelkie uwagi personelu medycznego zgodnie z wytycznymi NEMA w zakresie DICOM powinno się zapisywać na stacji technika, przy urządzeniu medycznym w polu study comments, a nie w systemie RIS. Takie informacje wtedy są dostępne nie tylko w systemie RIS ale również w każdej przeglądarce DICOM.
3. W Załączniku 2f do SIWZ punkcie 6 STACJADIAGNOSTYCZNA Zamawiający opisuje minimalne wymagania co do komputera stacji diagnostycznej, monitorów diagnostycznych, a nigdzie nie opisuje wymogów oprogramowania medycznego.
Czy Zamawiający dopisze wymogi dotyczące oprogramowania medycznego na stacji , które musi być zgodnie z wymogami ustawy zarejestrowane jako wyrób medyczny rejestrowany w klasie IIA? Czy Zamawiający posiada już własną licencję takiego oprogramowania?

4. W Załączniku 2f do SIWZ punkcie 3 RADIOLOGICZNY SYSTEM INFORMATYCZNY RIS

Podpunkt 20 i podpunkt 67 Zamawiający pisze „system umożliwia wczytanie elektronicznej umowy z funduszem NFZ (możliwość podpięcia umowy pod pracownie, ilość punktów pobierana jest na podstawie kodu produktu NFZ automatycznie z umowy NFZ)” i „Jeśli termin był wprowadzony przez terminarz i dzisiaj ma zostać wykonane badanie gdzie płatnikiem jest NFZ to wejście w rejestrację powoduje automatyczną weryfikację pacjenta w systemie EWUŚ”.
Czy Zamawiający usunie powyższe zapisy, gdyż wszelkie weryfikacje w systemie EWUŚ odbywają się za pomocą systemu przychodnianego HIS, a nie w radiologicznego systemu RIS. Sprawdzanie tego samego pacjenta w 2 systemach w jednej jednostce medycznej może skutkować zablokowaniem dostępu do systemu EWUŚ.

5. W Załączniku 2f do SIWZ punkcie 3 TERMINARZ podpunkt 46 Zamawiający pisze: „Terminarz pozwala na wydrukowanie kodu kreskowych Pacjenta, Badania”.
Czy Zamawiający usunie powyższy zapis, gdyż w znacznym stopniu ogranicza on możliwość Wykonawców do przystąpienia do niniejszego przetargu, nie przynosząc żadnych wymiernych korzyści a przez to zmniejsza konkurencyjność oferentów. Co jest niezgodne z art. 7 ust. 1 ustawy PZP. 

6. W Załączniku 2f do SIWZ w punkcie 8 AUTOMATYCZNY DUPLIKATOR podpunkt 2 Zamawiający pisze „Obciążenie min. 800 płyt /24h”. 
Czy Zamawiający zmieni zapis dotyczący obciążenia duplikatora? Wcześniej Zamawiający pisze w punkcie 1 podpunkt B „Minimalne wymagania funkcjonalne dla system do obsługi robota (duplikatora płyt)” pkt. 52 „System musi współpracować minimalnie z robotem Rimage, Epson”. Rimage 2000i posiada obciążenie do 3,400 płyt / mies., a Epson Discproducer™ PP-100 prędkość nagrywania i zadrukowywania płyt CD- 30 nośników wydruku na godzinę (tryb szybki) przy zastosowaniu dysków CD-R zalecanych przez firmę Epson. 

7. W Załączniku 2f do SIWZ punkt 1 podpunkt 3 Zamawiający pisze „Lista urządzeń do podłączenia: cyfrowy aparat RTG, 2 x USG”. 
Czy Zamawiający zmieni ten zapis na nielimitowaną i bezpłatną ilość podłączanych urządzeń medycznych do serwera PACS? Takie rozwiązanie znacząco wpłynie na koszty zakupu i utrzymania serwera.
8. W Załączniku 2f do SIWZ punkt 2 podpunkt 7 Zamawiający pisze „Licencja Systemu Dystrybucji Badań pozwalająca na dostęp do badań wraz z opisem dla 5 jednoczesnych użytkowników”. 
Prosimy o wyjaśnienie czy system dystrybucji badań ma być zarejestrowany jako wyrób medyczny w klasie IIa? Zgodnie z ustawą taki jest wymóg. 

9.W Załączniku 2f do SIWZ punkt 2 podpunkt 12, 13 i 14 Zamawiającypisze „Musi obsługiwać protokoły DICOM C-Move, C-FIND , C-Store jako SCU i SCP,; Musi obsługiwać protokół DICOM Storage Commitment jako SCU i SCP, Musi obsługiwać protokół DICOM MPPS jako SCP,”.
Czy Zamawiający zrezygnuje z tych zapisów w SIWZ? Są to bardzo rzadko stosowane protokoły, a w znacznym stopniu ograniczają konkurencyjność proponowanych rozwiązań. Nie jest to zgodne z art. 7 ust. 1 ustawy PZP.
10.W Załączniku 2f do SIWZ w punkcie 2 podpunkt A.2 pkt. 33 Zamawiający pisze „Musi rejestrować zdarzenia systemowe o operacjach wraz z datą, godziną, minutą i sekundą zachodzących w systemie PACS w zakresie: Informacji o spłynięciu badania, Informacji o pobraniu badania, Informacji o nadaniu uprawnień dobadania, Informacji o użytkowniku pobierającym badanie ,Informacji o nieudanej próbie zalogowania, Informacji o modyfikacji danych pacjenta ,Informacji o modyfikacji danych zlecenia, Informacji o wykonanym opisie dla badania i wygenerowaniu dokumentu SR,”
Czy Zamawiający usunie ten zapis gdyż bardziej dotyczy on systemu RIS niż PACS. Protokół DICOM uniemożliwia podanie takich danych. Jeśli jednak Zamawiający utrzyma te zapisy to oznacza, że oczekuje niestandardowego serwera PACS, a to nie jest zgodne z art. 7 ust. 1 ustawy PZP. I znacznie ogranicza konkurencję. 

11. W Załączniku 2f do SIWZ w punkcie 3 Radiologiczny System RIS w podpunkcie 7 Zamawiający pisze „Program wysyła badania na worklistę w momencie zapisu rejestracji lub w momencie rozpoczęcia wykonywania badania przez technika (opcja konfiguracyjna)”.
Czy Zamawiający usunie ten zapis gdyż nie ma uzasadnienia dla wprowadzania takich opcji. Skutkować to może niezaczytaniem tych danych przez urządzenie medyczne i brakiem dostępu do wcześniejszych danych. 

12. W Załączniku 2f do SIWZ w punkcie 3 Radiologiczny System RIS w podpunkcie 12 Zamawiający pisze „Kontrola wprowadzania danych uniemożliwiającą dwukrotne wprowadzenie do systemu pacjenta z tym samym numerem PESEL (za wyjątkiem pacjenta z zerowym numerem PESEL)”. 
Czy Zamawiający zmieni ten zapis, gdyż występują w numeracji pesel błędy łącznie z kilkoma identycznymi peselami. System w momencie wprowadzenia danych z istniejącym numerze pesel powinien ostrzec personel medyczny o istnieniu identycznego numeru ale po potwierdzeniu pozwolić go wprowadzić.
W odpowiedzi  na  zapytania  przesłane  do  Zamawiającego  w  dniu  11 kwietnia 2017  roku  w   postępowaniu o udzielenie zamówienia na realizację   zadania  inwestycyjnego  pod  nazwą  

„Nowoczesna diagnostyka obrazowa na osiedlu Bałuty-Centrum w Budynku PZ „Murarska” w Łodzi ul. Murarska 4”
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego Zamawiający  informuje:

Ad poz. 1 - 

       Nie, pozostaje zgodnie z SIWZ.

Zgodnie z polskim ustawodawstwem oraz dyrektywami europejskim w sprawie klasyfikacji urządzeń medycznych, system PACS jest klasyfikowany w klasie IIa Zapis jest zgodny z Ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010, rozporządzaniem ministra zdrowia w sprawie klasyfikacji urządzeń medycznych, Dyrektywą 93/42/EEC oraz wytycznymi MEDDEV 2.1/6 MEDICAL DEVICES: Guidance document - Qualification and Classification of stand alone software (Wyroby medyczne - Przewodnik w sprawie kwalifikacji oraz klasyfikacji samodzielnego oprogramowania)

Ad poz. 2 - 

       Nie, pozostaje zgodnie z SIWZ.

W przypadku gdy wymagane informacje przechowywane byłyby tylko w tagach dicomowych nie były by one dostępne do celów raportowych w systemie RIS.

Ad poz. 3 - 

       Tak.

Zamawiający planuje wykorzystać na stacji diagnostycznej oprogramowanie systemu dystrybucji obrazów. Zamawiający przychyla się do argumentacji wykonawcy i potwierdza że oprogramowanie stacji diagnostycznej oraz systemu dystrybucji obrazów musi być zgłoszone/zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie IIa.

Ad poz. 4 - 

       Nie, pozostaje zgodnie z SIWZ.

Zamawiający w ramach niniejszego postępowania nie przewiduje integracji z systemem HIS wykorzystywanym w przychodni, w związku z czym niezbędna jest weryfikacja EWUŚ również w systemie RIS. Zgodnie z wiedzą Zamawiającego dwukrotne sprawdzenie pacjenta w systemie EWUŚ nie powoduje blokady konta.

Ad poz. 5 - 

       Nie, pozostaje zgodnie z SIWZ.

Oznaczenie papierowej dokumentacji pacjenta/badania kodem kreskowym umożliwia łatwe powiązanie tej dokumentacji z danymi w systemach elektronicznych. Jednocześnie zgodnie z wiedzą Zamawiającego wiele systemów dostępnych na rynku posiada taką funkcjonalność. Jednocześnie art7 ust. 1 ustawy PZP nie nakłada na Zamawiającego obowiązku umożliwienia złożenia oferty każdemu podmiotowi działającemu na rynku
Ad poz. 6 - 

       Tak

Zamawiający dopuszcza obciążenie min. 3400 płyt na miesiąc

Ad poz. 7 - 

       Nie, pozostaje zgodnie z SIWZ.

Zgodnie z wiedzą Zamawiającego wymóg nielimitowanej ilości licencji na podłączenie urządzeń może znacząco wpłynąć na koszt zakupu systemu.

Ad poz. 8 - 


Zgodnie z odpowiedzią na pytanie 3

Ad poz. 9 - 

       Nie, pozostaje zgodnie z SIWZ.

Przywołane protokoły stanowią cześć specyfikacji DICOM. Zamawiający wymaga systemu zgodnego ze standardem DICOM 3.0 opracowanym  przez NEMA/ACR

Ad poz. 10 - 

       Nie, pozostaje zgodnie z SIWZ.

Wbrew sugestii Wykonawcy wymaganie to nie jest niestandardowym, a stanowi podstawową funkcjonalność z zakresu bezpieczeństwa informacji. Pełna rejestracja zdarzeń w systemach informatycznych operujących na danych wrażliwych jest wymagana zarówno przez Ustawę o ochronie danych osobistych jak i normę ISO 27001, która jest realizowana przez Zamawiającego.

Ad poz. 11 - 

       Nie, pozostaje zgodnie z SIWZ.

Zamawiający nie zgadza się z argumentacją Wykonawcy, za odpowiednie przesłanie danych do urządzenia odpowiada system RIS i to on kieruje dane pacjenta do urządzenia. Opcje te nie mają również żadnego związku z dostępem do wcześniejszych danych.

Ad poz. 12 - 


Nie, pozostaje zgodnie z SIWZ.

Kontrola wprowadzanie danych zarówno nr PESEL jak i numeru prawa wykonywania zawodu lekarza jest istotną funkcjonalnością pod względem utrzymania odpowiedniego porządku w danych przechowywanych przez system RIS. Dopuszczenie możliwości rejestracji różnych pacjentów z tym samym numerem PESEL mogło by prowadzić do pomyłek w procesie leczenia pacjenta.

Zamawiający  informuje, że przedmiotowe wyjaśnienia do   treści  SIWZ  i  jej  Załączników   nie  prowadzą  do  zmiany  treści  ogłoszenia  o  zamówieniu  prowadzonym  w  trybie  przetargu  nieograniczonego.

Jednocześnie Zamawiający   informuje, że  w związku z pytaniami innych wykonawców i wyjaśnieniami do nich, Zamawiający zamieści  ogłoszenie  o  zmianie  ogłoszenia  w  Biuletynie  Zamówień  Publicznych  oraz  przedłuży  termin  składania  ofert, który  teraz upływa  w  dniu  21 kwietnia 2017  roku  o  godz.  11:00. 

Z  poważaniem

Grażyna Wardowska
Str. 6

