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Zatacznik nr 1 do zapytania
ofertowego

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Dostawa systemu informatycznego wraz z wagg
do obslugi pracowni leku cytostatycznego

Szczegolowe warunki przedmiotu zaméwienia wymagany przez Zamawiajacego:

1.

2.

10.

11.

12.

Dostawa systemu wspotpracujacego z komorg laminarng C-MaxPro-130 firmy Berner oraz
drukarka etykiet Zebra GT420t.

Dostawa i instalacja oprogramowania wraz z waga apteczna do produkcji lekéw metoda
grawimetryczng oraz konfiguracja oprogramowania, wagi i sprzetu komputerowego
niezbgdna do funkcjonowania systemu do produkcji lekéw cytostatycznych.

Dostawa wagi elektronicznej Mettler Toledo do pracy w komorze laminarnej (fabrycznie
nowa, nie regenerowana, nieuzywana, niedemonstracyjna, wyprodukowana w 2017 r. na
gwarancji min. 24 miesigcznej obejmujacej m. in. ustuge naprawy przez autoryzowany serwis
producenta).

Parametry techniczne dostarczonej wagi réwne lub lepsze od parametréw technicznych wagi
modelu Metler Toledo XPE4002S/M.

Wspélpraca z waga za poSrednictwem klawiszy programowalnych wagi. Zamawiajacy
dopuszcza ale nie wymaga podiaczania klawiatury zewnetrznej (dodatkowe;).

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ pracy w systemie metoda grawimetryczng oraz
wolumetryczna.

Zapotrzebowania na produkcj¢ lekéw oprocz spetnienia wymogéw wymaganych przepisami
prawa zawierajg nastgpujace dane pacjenta: imig i nazwisko, nr PESEL, masa ciata pacjenta
(kg) i wzrost (cm) i powierzchnia ciata (m?), a w odniesieniu do leku: nazwa
migdzynarodowa, nazwa handlowa, dawka, postaé, rozpuszczalnik, rozciefczalnik, objetosé
wlewu, zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Ponadto: Nazwa jednostki
zlecajacej, data zlecenia, data podania wlewu, miejsce na uwagi. Kazde zapotrzebowanie
zawiera rozpoznanie i nazweg schematu cyklu leczenia. W przypadku potrzeby podania dawki
powyzej dawki maksymalnej zapotrzebowanie zawiera informacjg lekarza zamawiajacego.
Program umozliwia ewidencj¢ co najmniej nastepujacych danych o rozpoznaniach: Kod
ICD10, opis jednostki chorobowej

Zamawiajacy wymaga tworzenia planu terapii na dwa sposoby: poprzez adaptacie
wprowadzonego uprzednio przez uzytkownika schematu terapii (protokohu), poprzez reczna
konfiguracjg indywidualne;j terapii pacjenta.

System umozliwia dowolne modyfikowanie stworzonego planu terapii pacjenta przez
uzytkownika  posiadajacego  odpowiednie = uprawnienia w  systemie, zgodnie
z autoryzacja, przy czym zachowywana jest pelna informacja o wprowadzonych zmianach
(zwlaszeza: data i godz. dokonania zmiany, identyfikacja osoby dokonujacej zmiany, opis
modyfikacji, umozliwiajacy okreslenie stanu przed i po dokonaniu zmiany)

W kazdej chwili produkcji grawimetrycznej (wagowej) mozliwe jest przejécie do produkciji
wolumetrycznej w przypadku takiej decyzji uzytkownika przygotowujacego lek, z
zastosowaniem (lub nie - opcja dostepna dla uzytkownika) pobrafi w trakcie uprzedniej
produkcji grawimetrycznej

Mozliwo$¢ wyprodukowania leku dla pacjenta z leku uprzednio wyprodukowanego dla
innego pacjenta i nie podanego, a pozostajacego w trwaloéci (produktu zwréconego).
Produkcja odbywa si¢ metoda grawimetryczng lub wolumetryczna poprzez dodanie
(dostrzyknigcie) odpowiedniej iloSci substancji czynnej lub usuniecie (odciagnigcie)
odpowiedniej ilosci substancji z produktu zwréconego. %
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13. Mozliwos¢ wyprodukowania metoda grawimetryczng leku “na pozostato$¢”, do jego
pézniejszego wykorzystania do przygotowania leku dla konkretnego pacjenta, poprzez
wstgpne rozpuszczenie substancji suchych (np. Endoxan)

14. Etykiety:

e automatyczny wydruk etykiet dla przygotowanego leku, po zakonczeniu procesu

przygotowania,

automatyczny wydruk etykiet dla pozostatosci po zakonczeniu procesu przygotowania,

recznego dodrukowania etykiet dla leku,

mozliwos$¢ edycji szablondéw etykiet przez uzytkownika,

mozliwos¢ definiowania i edycji przez uzytkownika szablondéw etykiet dla: lekéw do

infuzji, lekéw do iniekcji (na kazda przygotowana strzykawke), lekow do dokonczenia na

oddziale (na worek/butelke i kazda przygotowana strzykawke), lekow do wydania

(tabletki, amputkostrzykawki), wlewow/iniekcji (niedomieszkowanych

i domieszkowanych), lekow wydawanych do domu, pozostatosci, pacjenta,

e skladniki szablonéw etykiet: nazwisko pacjenta, imig, data urodzenia, pte¢, PESEL,
oddzial/ambulatorium, data (ewentualnie data i czas) podania, nazwa substancji czynnej,
nazwa preparatu handlowego, dawka zlecona, dawka wykonana, objgtos¢, sposob (droga)
podania, czas (dlugo$¢) podania, informacja o ochronie przed ekspozycja na
promieniowanie S$wietlne przy podaniu, data i czas waznoSci leku, temperaturg
przechowywania, objgto$¢é roztworu nos$nego.

15. W razie watpliwo$ci co do sposobu sporzadzenia indywidualnej dawki leku system
umozliwia przyjmujacemu zapotrzebowanie dokonanie zgloszenia tej okolicznosci.

16. System umozliwia rejestrowanie historii zmian w zleceniach.

17. Mozliwo$¢ wyboru produkcji lekéw ze wskazaniem na dang substancje lecznicza lub na
pacjenta.

18. System umozliwi w przysztosci obstuge drugiej komory laminarne;.

19. System begdzie mial dostgp do aktualnych farmaceutycznych baz produktow leczniczych.

20. System umozliwia produkcjg¢ lekow metoda grawimetryczna, w ktorej kazdy etap produkcji
jest weryfikowany w oparciu o odczyt wagi elektronicznej, umozliwiajac biezaca kontrole
prawidlowo$ci procesu przygotowywania lekow cytotoksycznych — oraz prowadzenia
dokumentacji procesu produkc;ji.

21. System umozliwia zlecajacemu (osobie zglaszajacej zapotrzebowanie na produkcje lekow),
posiadajacemu odpowiednie uprawnienia, modyfikacj¢ zlecenia do czasu jego zatwierdzenia
przez farmaceute.

22. Przy tworzeniu schematu leczenia mozna okresli¢ specyficzne dla niego ograniczenia: dawke
maksymalng, dawke minimalng, wielko$¢ zmiany dawki dla konkretnych substancji
czynnych.

23. System umozliwia wykonywania raportoéw zapewniajacych cato$¢ informacji dotyczacych
zlecania oraz produkcji lekow oraz dawaé¢ mozliwo$¢ definiowania raportow przez
Zamawiajacego.

24. Zamawiajacy wymaga, by system ewidencjonowal wykonane dawki.

25. System zapewnia obsluge gospodarki magazynowej pozwalajaca na rozdzielenie
komponentéw do produkcji lekéw na kilka jednostek zlecajacych.

26. Zamawiajacy wymaga, by administrator moégt tworzy¢ grupy uzytkownikow
o zdefiniowanym zestawie uprawnien, np. “Lekarz”, “Farmaceuta”, “Technik”, itp.

27. Wykonawca zobowiazuje si¢ wprowadzi¢ do systemu podanych przez Zamawiajacego
schematow leczenia, katalogéw produktéw leczniczych

28. System umozliwi wprowadzanie zlecenia na licencji administracyjnej

29. Zamawiajacy wymaga przystosowania systemu do  wspoOlpracy ze skanerem kodow
kreskowych.
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30.
31.

32.

33.

34.
35.

36.

Mozliwo$¢ wprowadzania faktur w formacie datafarm na stan magazynowy

Kazda seria produktu posiada datg waznosci, ilo$¢, i opcjonalnie (wg oceny farmaceuty) ceng,

numer faktury i pozycje na fakturze.

Mozliwos¢ generowania sprawozdan z produkcji, zlecen, stanéw magazynowych zgodnie z

ustaleniami ze zlecajacym, w tym zestawien potrzebnych do rozliczen z NFZ, zgodnie z

przepisami prawa

Raportowanie kosztow chemioterapii w ujgciu: “per Szpital”, “per oddzial/ambulatorium”,

“per pacjent”, z uwzglednieniem:

e kosztéw preparatow handlowych i migdzynarodowych (w ujeciu bez nadmiaréw
technologicznych lub z nadmiarami), ich pozostatosci, ptynéw infuzyjnych (roztworéw
infuzyjnych) 1 ewentualnych strat (iloSci zuzyte musza by¢ raportowane
w ilosciach jednostek zuzytych/straconych i ilo§ciach/czg$ciach fiolek zuzytych/straconych
ze wzgledu na przepelnienia (nadmiary technologiczne)),

e opcjonalnie: materialéw dodatkowych (spike-i, zestawy do przetoczen, czepki, rekawice,
ptynéw do dezynfekcji, itp.).

Na kazdym poziomie planu terapii mozliwe jest umieszczanie komentarzy uzytkownikow.

Rejestracja serii uzytych substratow, zwlaszcza uzytych serii preparatéw handlowych

1 roztworéw no$nych.

Elementy tworzace plan i schemat terapii:

e definicje cykli wraz z okresami przerw miedzy nimi,

e definicje zasad przesunigcia cyklu w oparciu o wyniki badafi/pomiaréw pacjenta, np:
“Jezeli waga pacjenta jest mniejsza niz 20kg, to zalecane jest przesunigcie cyklu o 2 dni”;
zasady automatycznie weryfikuja aktualne wyniki badaf/pomiar6w pacjenta powodujac
pojawienie si¢ informacji dla uzytkownika,

e definicje podan lekéw jednosktadnikowych do przygotowania lub wydania (gotowych)
zgrupowane w obrebie konkretnego dnia cyklu, obejmujace:

e datg i opcjonalnie czas podania,

¢ substancj¢ czynna i opcjonalnie konkretny preparat handlowy,

e dawke¢ w formie absolutnej (konkretnej iloSci odpowiednich jednostek), lub relatywnej
wzgledem bazowego wyniku badania/pomiaru lub wartosci kalkulowanej (np.
powierzchnia ciata, masa ciala, AUC, itp.), konkretna dawka jest obliczana
1 prezentowana automatycznie w oparciu o aktualne wyniki badaf/pomiaréw pacjenta lub
zglaszany jest blad jezeli brak jest nieprzedawnionych wynikéw takich badaf/pomiar6ow,

¢ jednostki miary dawki (np. mg, jednostka migdzynarodowa),

e form¢ leku (worek/butelka, bolus, perfuzor, pompa, inny pojemnik), dozwolonych
rozpuszczalnikéw lub ich kombinacji (w przypadku substancji nieptynnych), z
mozliwoscia okre$lenia koncentracji (objetosci rozpuszczalnika na okreSlong ilo§é
substancji  czynnej), dozwolonych roztworéw nosnych lub ich kombinacji
z mozliwoscia okreslenia konkretnej objgtosci (w wariantach “in” oraz “ad”) i koncentracji
(objgtosci roztworu no$nego na okreslong ilo$¢ substancji czynne;),

e sposobu podania (np. “i.v.”, “i.m.”, “p.0.”),

e czasu trwania podania,

e kolejnosci leku w obrgbie danego dnia lub odstgpu czasowego wzgledem innego leku w
planie terapii,

¢ zasady modyfikacji dawki leku w oparciu o wyniki badafi/pomiaréw pacjenta, np: “jezeli
waga pacjenta jest mniejsza niz 20kg, to zalecane jest zmniejszenie dawki do 90%”;
zasady automatycznie weryfikuja aktualne wyniki badaf/pomiar6w pacjenta powodujac
pojawienie si¢ informacji dla uzytkownika,

e priorytet: rutynowy/pilny,
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e dodatkowy komentarz.

37. Definicje podan lekéw ztozonych do przygotowania, (za leki ztozone uwazamy dwie lub trzy
substancje czynne podawane w tym samym pojemniku (np. worku/butelce)),
38. Definicje wlewow (infuzji), obejmujace:

e rodzaj plynu infuzyjnego (np. NaCl 0,9%, glukoza 10%) i objeto$é podang w formie
absolutnej lub relatywnej wzgledem bazowego wyniku badania/pomiaru lub wartosci
kalkulowanej (np. powierzchnia ciata, masa ciala, itp.), konkretna dawka jest obliczana i
prezentowana automatycznie w oparciu o aktualne wyniki badan/pomiar6w pacjenta lub
zglaszany jest blad jezeli brak jest nieprzedawnionych wynikoéw takich badar/pomiarow,
mozliwe s kombinacje roztworéw (minimum dwa),

¢ opcjonalne dawki ewentualnych domieszek (minimum dwie), czyli substancji czynnych,

jonéw, suplementéw dodawanych do wlewu (infuzji) w formie absolutnej (konkretnej
ilosci odpowiednich jednostek), lub relatywnej wzgledem bazowego wyniku
badania/pomiaru lub warto$ci kalkulowanej (np. powierzchnia ciala, masa ciata),
konkretna dawka jest obliczana 1 prezentowana automatycznie w  oparciu
o aktualne wyniki badai/pomiar6w pacjenta lub zglaszany jest blad jezeli brak jest
nieprzedawnionych wynikéw takich badan/pomiarow,

formg wlewu (infuzji) (worek/butelka, inny pojemnik),

sposobu podania (np. “i.v.”, “i.m.”, “p.0.”),

czasu trwania podania,

kolejnosci wlewu (infuzji) w obrgbie danego dnia lub odstepu czasowego wzgledem
innego leku w planie terapii,

e priorytet: rutynowy/pilny

39. System umozliwi wymiang danych niezbgdnych do zlecenia produkcji lekéw z innymi
systemami szpitalnymi (HIS) zgodnie ze standardem HL7.

40. System pozwoli na jednoczesne wykorzystanie nastgpujacych licencji:
- zlecajaca — 1 szt.,

- administrujaca zleceniami — 1 szt.,
- produkcyjna do komory laminarnej — 1 szt.,
a w przysztosci da mozliwo$¢ rozszerzenia o kolejne licencje.

41. Wykonawca jest zobowigzany udzieli¢ zamawiajacemu licencji bezterminowo i bez
ograniczen dla wszystkich programéw wymaganych do poprawnego dzialania systemu.
Okreslenie licencji jako ,bezterminowych i bez ograniczen” oznacza, ze musza one
charakteryzowac si¢ nastepujacymi cechami:

a. nie s ograniczone czasowo i nie wygasna po zakornczeniu trwania umowy,

b. Udzielona licencja nie limituje zamawiajacemu ilosci tworzonych kont uzytkownikow
systemu,

c. nie maja ograniczen stanowiskowych - zamawiajacy bedzie mogl zainstalowaéd
dostarczone oprogramowanie na dowolnej liczbie posiadanych stanowisk komputerowych;

42. Zamawiajacy bedzie mogl udostgpnié licencje zlecajace jednostkom zewnetrznym.

43. System umozliwia uruchamianie (na Zzyczenie) wykonywania kopii zapasowych lub
zaimplementowania tej operacji automatycznie.

44. System pozwala na wykonywanie kopii zapasowych danych w trakcie jego pracy.

45. System zapewni mozliwo$¢ szybkiego odtworzenia bazy danych oraz wiasciwego stanu
systemu z kopii zapasowe;.

46. System da pelny dostgp do bazy danych przez pracownika Sekcji Informatyki
Zamawiajacego.

47. Oprogramowanie bedzie dostarczone i zainstalowane we wskazanym przez zamawiajacego
miejscu.
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48.

49.

50.

S1.

52.

53.

54.

B,

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

System zostanie zainstalowany, skonfigurowany i uruchomiony przy udziale pracownika
Sekcji Informatyki Zamawiajacego.
System umozliwia przesylanie z jednostek zewngtrznych zapotrzebowania na sporzadzanie
indywidualnych dawek lekéw zapewniajac bezpieczng komunikacje¢ i wymiang danych
medycznych.
Instalacja oprogramowania przeprowadzona begdzie na serwerze dostarczonym przez
Zamawiajacego oraz na stacjach klienckich w tym konfiguracja bezpiecznego lacza VPN
pomigdzy Zamawiajacym, a jednostka zewnetrzna, skad beda wykonywane zlecenia do
produkcji lekow.
Zamawiajacy wymaga, aby system byl wyposazony w zabezpieczenia przed
nieautoryzowanym dostgpem na poziomie klienta (aplikacja) i serwera (serwer baz danych).
System umozliwi wprowadzenie nielimitowanej liczby uzytkownikow z indywidualnym
loginem i haslem oraz powinien umozliwi¢ wymuszenie zmiany hasta uzytkownika po
okreslonym czasie oraz wymusi¢ zastosowanie okreSlonej zlozonosci hasta zgodnie
z przepisami prawa dot. przetwarzania danych osobowych w systemach informatycznych.
System zapewni polskie znaki diakrytyczne — dostgpne w kazdym miejscu i dla kazdej funkcji
w systemie — tacznie z wyszukiwaniem, sortowaniem (zgodnie z kolejnoscig liter w polskim
alfabecie), drukowaniem i wy$wietlaniem na ekranie.
Dostawca dostarczy szczegdlowq instrukcje obstugi do zaoferowanego oprogramowania oraz
wagi aptecznej wraz z instrukcjg zarzadzania aplikacja dla administratoréw systemu w jezyku
polskim oraz opis systemu wraz ze struktura danych.
Zapewniony zostanie komplet instalacyjny oprogramowania i sterownikow.
Zamawiajacy wymaga, aby dostarczone oprogramowanie bylo oprogramowaniem
w wersji aktualnej (tj. ostatniej wydane;).
Dostawca zapewni szkolenia z obstugi i administracji systemu u Zamawiajacego w godzinach
pracy pracownikéw (08:00-15:00) dla personelu:
- Apteki Szpitalnej(administracja zleceniami i produkcja lekéw) — 4-5 0sob,
- Sekcji Aparatury medycznej — 2 osoby,
- Sekcji Informatyki — 3 osoby,

oraz:
- Dla personelu lekarskiego w zakresie zlecen — 2 osoby we wskazanej przez

Zamawiajacego lokalizacji jednostki zewnetrznej w Warszawie, skad beda sktadane

zlecenia do produkcji lekow.
Wykonawca dostarczy harmonogram szkolen do zatwierdzenia przez Zamawiajacego
na 14 dni przed ich rozpoczgciem.
Serwis gwarancyjny i nadzor autorski oprogramowania w okresie min. 24 miesiecy liczac od
daty zakonczenia wdrozenia.
Czas na usunigcie awarii oprogramowania uniemozliwiajacej zlecanie i produkcje lekow nie
moze przekroczy¢ 24 godzin (w dni robocze) od momentu zgloszenia.
Dostawca systemu zapewni wsparcie dla uzytkownikéw 1 administratora systemu
w godzinach 08:00-16:00 w dni powszednie poprzez bezposrednie konsultacje telefoniczne
w zakresie czynnosci operatorskich, diagnostyki problemow, konfiguracji, analizy danych.
Wdrozenie systemu zostanie zakonczone wykonaniem testu prawidtowosci jego
funkcjonowania.
Zamawiajacy wymaga, aby dostarczony system byl wydany w najnowszej, stabilnej wersji
udostepnionej przez producenta oprogramowania.
Integracja systemu z funkcjonujacym u Zamawiajgcego systemem informatycznym
(Optimed firmy Comarch) innej jednostki, z ktorej beda zlecane zapotrzebowania na
produkcje lekow.
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64. Dostawca oprogramowania na zlecenie Zamawiajacego dokona integracji oferowanego
systemu z innymi szpitalnymi systemami informatycznymi (HIS) w cenie nie wi¢kszej
niz 5 % ceny oferty na wykonanie przedmiotu zaméwienia.

65. Dostawca oprogramowania dokona integracji oferowanego systemu z innymi
szpitalnymi systemami informatycznymi (HIS) o ktérej mowa w pkt. 64 w terminie
60 dni od dokonania zlecenia.
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