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Zamawiajgcy: Regionalny Szpital w Kotobrzegu

Nazwa postepowania: Szacowanie wartosci zaméwienia w ramach planowanego postepowania na dostawy i ustugi
zwigzane z realizacjg projektu pn.: realizacjg projektu pn. , Przyspieszenie proceséw transformacji cyfrowej ochrony
zdrowia poprzez dalszy rozwdj ustug cyfrowych w ochronie zdrowia” realizowanego w ramach Krajowego Planu
Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci, Komponent D ,Efektywnosé, dostepnodé i jakosé systemu ochrony
zdrowia”, D1.1.2 Przyspieszenie procesdw transformacji cyfrowej ochrony zdrowia poprzez dalszy rozwdj ustug
cyfrowych w ochronie zdrowia.

Whiosek o wyjasnienie
zapytania w celu ustalenia szacunkowej wartosci zaméwienia

1. Prosimy o potwierdzenie Zamawiajgcego, ze w zakresie integracji z rozwigzaniem PUl w Centrum e-Zdrowia
(CeZ) wymagane jest zapewnienie integracji rowniez z systemem HIS, umozliwiajacej:
e zlecanie analiz Al bezposrednio z poziomu systemu HIS (w powigzaniu do zlecenia badania obrazowego
kierowanego do RIS/PACS), oraz
e dostep do wynikdw analiz Alw tym samym systemie HIS w kontekécie pacjenta i jego zlecenia
medycznego?
Realizacja powyiszego zapewni:
e dostep lekarza zlecajacego do wstepnych wynikéw analiz Al (nieautoryzowanych, ale biyskawicznych), co
w sytuacjach nagtych (np. w SOR, izbie przyje¢ lub na oddziale) umozliwi podjecie natychmiastowych
decyzji terapeutycznych,
e automatyczne deponowanie wynikéw analiz Al (np. manifestéw DICOM w formacie KOS) w dziatajagcym w
podmiocie repozytorium elektronicznej dokumentacji medycznej,
s mozliwoéé ujednoliconego indeksowania i wyszukiwania badan obrazowych w oparciu o standard IHE XDS-
Lb,
e oraz zapewnienie spdjnego dostepu do petnej dokumentacji medycznej pacjenta (klasycznej i obrazowej)
w jednym rejestrze EDM, z mozliwoscig przegladu wynikéw w zintegrowanej z HIS przeglagdarce DICOM.

Odp. Zamawiajacy oczekuije integracji z rozwigzaniem PUI, jako narzedziem wspierajagcym w procesie diagnostyki
obrazowej dla lekarzy radiologéw. Tylko wynik autoryzowany przez radiologa (a jest to jedyna osoba, ktéra
zgodnie z obowiazujgcymi przepisami ma do tego uprawnienia) moze stanowié¢ podstawe dalszych czynnosci
wykonywanych przez lekarzy oddziatowych/SOR. Nie jest zatem wskazane aby w przestrzeni systemu HIS
funkcjonowaty analizy badan, ktére s niezweryfikowane. Zamawiajacy informuje zatem, iz w biezacym
postepowaniu HIS musi obstugiwaé procesy kliniczne i EDM, lecz bez bezposredniego wywotywania APl PUL
Systemem odpowiedzialnym za integracje z PUI bedzie system RIS.

2. Prosimy o potwierdzenie, ze w ramach integracji systemu HIS z rozwigzaniem PUI Zamawiajacy zapewni
dwukierunkowy dostep do wezta DICOM (PACS) dziatajacego w podmiocie leczniczym?
Dostep do wezta DICOM jest elementem krytycznym dla poprawnego funkcjonowania integracji z PUI, poniewaz
umotzliwia:
e wyszukiwanie i pobieranie obrazow DICOM niezbednych do przygotowania i przestania danych
diagnostycznych do analizy Al (etap kompletowania zlecenia analizy Al) bezposrednio z poziomu systemu
HIS,
e rejestracje wynikdw analiz Al w postaci obrazéw DICOM z warstwa analityczng (overlay), deponowanych
w PACS jako nowa seria lub badanie uzupetniajace,



e oraz zapewnienie spdjnego dostepu z poziomu HIS do petnej dokumentacji obrazowej pacjenta zaréwno
pierwotnych plikéw DICOM, jak i wynikéw analiz Al.

Wymagany dostep obejmuje komunikacje dwukierunkowg (odczyt i zapis) w repozytorium PACS, przy uzyciu
standardowych protokotdw interoperacyjnosci:

e DICOM (C-FIND, C-MOVE, C-STORE, C-GET),

e |ub alternatywnie DICOMweb (WADO-RS, QIDO-RS, STOW-RS),
zgodnie z obowigzujagcymi standardami IHE XDS-l.b (RAD-68) w zakresie indeksowania i udostepniania
dokumentacji obrazowe;j.

Odp. Zamawiajacy informuje, iz wszelkie koszty zwigzane z integracjami systemoéw nalezy uwzgledni¢ w wycenie
dla kaidego zadania. Zamawiajacy udostepni wykonawcy niezbedne informacje o lokalnym srodowisku
technicznym PACS/RIS w zakresie umoizliwiajagcym realizacje integracji, natomiast petna odpowiedzialnos¢ za
prawidtowe wykonanie integracji oraz pokrycie kosztéw stron trzecich spoczywa na wykonawcy. Obowigzkiem
oferentow jest zapewnienie sobie wszelkich ewentualnych wycen firm trzecich.

3. Prosimy o potwierdzenie Zamawiajacego, ze w ramach integracji systeméw RIS i HIS (AMMS) system RIS
powinien przekazywac do HIS w komunikacie zwrotnym (np. HL7 ORUARO1) identyfikatory DICOM:

e Accession Number (DICOM Tag 0008,0050) — identyfikator zlecenia badania obrazowego,

e  Study Instance UID (DICOM Tag 0020,000D) — globalny identyfikator badania obrazowego,
tak aby system HIS mdégt:

e jednoznacznie powigzaé wewnetrzne zlecenie z badaniem zarejestrowanym w RIS/PACS,

e umozliwi¢ kontekstowe wywotanie przeglagdarki DICOM,

e oraz zrealizowaé procesy indeksowania manifestéw DICOM i zlecania analiz Al (PUI CeZ)?

Odp. Zamawiajgcy oczekuje utrzymania obecnej integracji HIS/EDM z RIS/PACS, ktéra obejmuje m.in.:

- przesytanie zleceri z HIS do RIS na podstawie ktérych nastepuje rejestracja badar w RIS/PACS

- wywotanie kontekstowe w HIS przegladarki DICOM systemu PACS, poprzez link odsytany z RIS do HIS.

- przesytanie wynikéw badaii autoryzowanych przez radiologa do HIS oraz do EDM ktéry odpowiedzialny jest za
ich indeksowanie w P1.

Jezeli w trakcie realizacji zamdwienia zostanie stwierdzone, Zze prawidlowa indeksacja w P1 wymaga
dodatkowych identyfikatoréw przekazywanych z RIS do HIS/EDM, Zamawiajacy dopuszcza rozszerzenie zakresu
integracji w ramach umowy jako dostosowanie do aktualnych wymogéw, o ile bedzie to zgodne z dokumentacja
P1/EDM.

Zamawiajgcy oczekuje utrzymania oraz rozszerzenia obecnej integracji pomiedzy systemem RIS a systemem HIS
o funkcjonalnoé¢ kontekstowego dostepu do historii leczenia pacjenta (historia wizyt i pobytow).
Integracja powinna by¢ realizowana z wykorzystaniem obowigzujacych standardéw interoperacyjnosci HL7 (w
szczegblinosci HL7 v2.x) lub, w przypadku dostepnosci, poprzez udostepnione przez system HIS interfejsy API
zgodne z aktualng dokumentacja integracyjna.

Zamawiajacy oczekuje rowniez aktualizacji funkcjonalnosci kontekstowego dostepu z systemu RIS do historii
leczenia pacjenta w HIS (historia wizyt i pobytéw).

Zamawiajacy oczekuje, ze integracja HIS/EDM z systemem RIS powinna spetnia¢ wymogi prawa np. w zakresie
przesytania z HIS do RIS zleceh zawierajagcych cel badania i rozpoznanie. Wymdg ten wynika np. z
ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA z dnia 11 stycznia 2023 r w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania
promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej (Dz.U. 2023 poz. 195), gdzie w par
3 pkt 2. mamy:

Skierowanie, o ktérym mowa w ust. 1, poza wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie
art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz.
1876, 2280 i 2705) zawiera:

1) cel i uzasadnienie badania;



2) wstepne rozpoznanie kliniczne;

3) informacje istotne dla prawidtowego przeprowadzenia medycznej procedury radiologiczne;j.

Wymagana jest weryfikacja poprawnosci obecnie dziatajacej indeksacji w P1 wynikéw przesytanych z RIS do
EDM. W przypadku koniecznosci aktualizacji (np. wprowadzenie mozliwosci pobierania przez RIS identyfikatora
zdarzenia medycznego z HIS) Zamawiajacy oczekuje wykonania wszelkich niezbgdnych prac w tym zakresie.
Zgodnie z wczesniej opisanym stanowiskiem, zlecania analiz do PU odbywaé sie bedy w systemie RIS
wspdtpracujagcym z PACS.

4. Prosimy o potwierdzenie Zamawiajgcego, ze wymagane jest indeksowanie catej dokumentacji medycznej
pacjentéw — zaréwno klasycznej (np. dokumenty HL7 CDA, PDF), jak i obrazowej {manifesty DICOM KOS) w jednym
centralnym rejestrze dokumentacji medycznej bedacej czescia dziatajgcego w podmiocie repozytorium EDM, w
oparciu o standardy:

¢ |HE XDS.b - dla dokumentéw tekstowych i strukturalnych,

e  [HE XDS-1.b — dla dokumentacji obrazowej (badania DICOM}?
Rozwigzanie takie pozwoli na:

e ujednolicenie proceséw wyszukiwania, udostepniania i pobierania dokumentacji niezaleznie od jej

rodzaju,

e zapewnhienie petnej rozliczalnosci i zgodnosci z wymaganiami bezpieczeristwa,
poprzez wykorzystanie repozytorium logéw audytowych zgodnego ze standardem IHE ATNA (Audit Trail and Node
Authentication).

Odp. Zgodnie z Opisem przedmiotu zaméwienia. Proponowane elementy nie tylko nie mieszczqy sie¢ w koncepcji
opisanej przez Zamawiajacego w przedmiocie zaméwienia, ale réwniez w wymaganiach okreslonych w
specyfikacji PUI CeZ (np. brak koniecznoéci przesytania manifestow DICOM). Takie dodatkowe wymagania
stawialyby w postepowaniu przetargowym w uprzywilejowanej pozycji dostawce obecnie uzytkowanego
systemu HIS, ktéry gromadzi prawie cata dokumentacje medyczng. W tej sytuacji dostawca HIS lub jego partner
mogtby byé jedynym oferentem w postepowaniu przetargowym, co jest niezgodne z duchem PZP.

Rozszerzenie zakresu postepowania o powyzsze zatozenia mogioby stanowic dodatkowy koszt, ktéry na obecnym
etapie nie jest brany pod uwage.

5. Prosimy o potwierdzenie, ze zgodnie z dokumentacja opublikowang przez Centrum e-Zdrowia (CeZ) oraz
obowigzujacymi regulacjami, w tym Art. 12 Kodeksu Etyki Lekarskiej, obowigzek uzyskania swiadomej zgody
pacjenta na przetwarzanie jego badan radiologicznych przez algorytmy sztucznej inteligencji (Al) bedzie realizowany
w oparciu o istniejacy centrainy Rejestr Zgéd Pacjenta prowadzony w systemie HIS jako podstawowego #rddta
informacji o zgodach pacjentéw w tym tych stosowanych w procesie integracji z Platforma Ustug Inteligentnych
(PUI).

Odp. Zgodnie z zalozeniami Zamawiajacego, analizy Al udostepnione przez CEZ bedq jedynie narzedziem
wspierajgcym radiologéw w procesie diagnostycznym.

Zgodnie z oceng Rzecznika Praw Pacjenta ,Al wspiera personel medyczny w trakcie udzielania $wiadczenr
zdrowotnych, tym niemniej za organizacje bezpiecznych warunkéw leczenia odpowiada podmiot udzielajacy
$wiadczenh zdrowotnych, a za postawienie diagnozy, wdrozone leczenie i nadzér nad nim oraz stanem zdrowia
pacjenta — lekarz udzielajacy pacjentowi $wiadczeri zdrowotnych, niezaleiznie od metod uzytych w toku i na
potrzeby tego procesu”. W zwigzku z tym za opis badania radiologicznego odpowiada uprawniony lekarz radiolog
w ramach bezpiecznych warunkéw leczenia jakie majq miejsce u Zamawiajgcego. Stqd w opisie przedmiotu
zaméwienia okreélono, ze to System RIS, z ktérego korzystaja radiolodzy, bedzie jako jedyny odpowiedzialny za
komunikacje z PUI i ewentualne pozyskiwanie opiséw proponowanych przez Al jako wspomagajacych ich prace.
Rowniez kodeks nie wprowadza wymogu zgody pisemnej. Zgoda na zastosowanie Al nie musi by¢ odrebna od
$wiadomej zgody na udzielanie $wiadczenia zdrowotnego, jezeli pacjent zostat wczesniej poinformowany o



wykorzystaniu Al w procesie diagnostycznym. To oznacza, Zze zgoda na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego
bedzie obejmowaé réwniez zgode na wykorzystanie Al do realizacji tego swiadczenia

Nowy kodeks etyki lekarskiej zobowigzuje medyka do uzyskania swiadomej zgody pacjenta na zastosowanie
sztucznej inteligencji w procesie diagnostycznym albo leczniczym. Ten wymdg nie ma zastosowania, kiedy Al jest
pewnym automatycznym elementem tego procesu.

Dlatego tez informowanie pacjenta o korzystaniu przez lekarza z Al i uzyskanie jego zgody nie jest wymagane,
gdy lekarz korzysta z systeméw Al jedynie wspomagajacych wykonywane przez niego czynnosci, np.
poprawiajacych jako$¢ danych obrazowych, wspierajacych wykonywanie opisu diagnostycznego przez lekarza
itp. W takich przypadkach NIL jedynie zaleca poinformowanie pacjenta o wykorzystywanych w tym procesie
technologiach.

Biorac wszystko powyzsze pod uwage Zamawiajacy zdecydowat si¢ na rozwigzanie, w ktérym propozycja opisu
badania utwarzona przez Al w ramach PUI jest dostepna jedynie dla radiologa, ktéry moze skorzystac z tej
podpowiedzi przy tworzeniu swojego wiasnego opisu lub uznac go za czesciowo lub catkowicie nietrafnym.

6. Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy oczekuje, iz w procesie analizy Al badan radiologicznych realizowanych
za posrednictwem PU! CeZ, w systemie HIS (jako nadrzednym systemie ewidencji zdarzen Kklinicznych i
rozliczeniowych) beda rejestrowane informacje niezbedne do rozliczerh wykonanych analiz Al, zgodnie z modelami
okreélonymi w dokumentacji udostepnionej przez CeZ, tj.:

1) badanie ptatne - ryczatt,
2) badanie ptatne - subskrypcja,
3) badanie ptatne - pay-per-use.

W szczegdlnosci prosimy o potwierdzenie, ze system HIS AMMS ma stanowi€ oficjalne i referencyjne Zrédto danych
rozliczeniowych dla analiz Al wykonywanych w ramach integracji z PUI CeZ a wspétdziatajace systemy jak np. RIS
beda zobowigzane do przekazywania takich danych do systemu HIS w sposob okreélony przez dostawce tego
systemu.

Odp. Zamawiajacy potwierdza, iz w procesie analizy Al badan radiologicznych realizowanych za posrednictwem
PUI CeZ, bed3a rejestrowane informacje niezbedne do rozliczerr wykonanych analiz Al, zgodnie z modelami
okreslonymi w dokumentacji udostepnionej przez CeZ. Systemem odpowiedzialnym za rejestrowanie tych
danych bedzie system zlecajacy do PUI tj. system RIS

7. Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy oczekuje, iz dostarczone rozwigzanie w ramach procesu analizy badan
radiologicznych umozliwi odtworzenie petnej, $ciezki decyzyjnej procesu klinicznego {m.in. zlecenie badania,
akwizycja obrazéw DICOM, analiza Al w PUI, opis potwierdzony przez lekarza diagnoste, dziatania dodatkowe), wraz
z petnym dostepem do wszystkich danych, ktérymi dysponowat personel medyczny na kazdym etapie, w tym
wynikow analiz Al

W szczegdlnosci prosimy o potwierdzenie, ze system HIS (jako jedyny kompletny i referencyjny rejestr dokumentacji
i danych klinicznych) bedzie miejscem, w ktérym gromadzone i udostepniane bedg wszystkie dane niezbedne do
przeglgdu przebiegu procesu diagnostycznego.

Odp. Zamawiajacy potwierdza, ze oczekuje, iz dostarczone rozwigzanie w ramach procesu analizy badan
radiologicznych umotzliwi odtworzenie petnej, $ciezki decyzyjnej procesu klinicznego {m.in. zlecenie badania,
akwizycja obrazéw DICOM, analiza Al w PUI, opis potwierdzony przez lekarza diagnoste, dziatania dodatkowe),
wraz z petnym dostepem do wszystkich danych, ktérymi dysponowat personel medyczny na kazdym etapie, w
tym wynikéw analiz Al. Wyniki analiz Al dostepne beda dla uzytkownikéw systeméw RIS/PACS. Analizy Al, po
zaakceptowaniu iflub ewentualnej modyfikacji i ostatecznym zatwierdzeniu przez radiologa, jako podpisany



wynik zostang udostepnione dla systemu HIS. Dzigki temu system HIS bedzie miejscem w ktérym gromadzone i
udostepniane rzetelne i zweryfikowane dane niezbedne do przegladu przebiegu procesu diagnostycznego.
Wyniki analiz Al dostepne beda dla uzytkownikéw RIS/PACS w trybie roboczym, natomiast do systemu HIS beda
przekazywane wytacznie wyniki autoryzowane, stanowigce dokumentacje medyczna.

8: Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy oczekuje spéjnego i konsekwentnego rozwoju rozwigzania, w ktérym
kluczowe dziatania kliniczne, jako elementy procesu leczenia, s3 rejestrowane w systemie HIS, jako nadrzednym i
referencyjnym systemie dokumentacji medycznej. W szczegdlnosci dotyczy to takie zlecen analiz Al (w tym
przekazywanych do PUI) oraz wynikéw tych analiz, ktdre powinny byé prezentowane i dostepne bezpoérednio w
systemie HIS AMMS.

Odp. Zamawiajacy potwierdza, ze oczekuje spéjnego i konsekwentnego rozwoju rozwigzania, w ktérym kluczowe
dziatania kliniczne, jako elementy procesu leczenia, sg rejestrowane w systemie HIS, jako nadrzednym i
referencyjnym systemie dokumentacji medycznej. Nie dotyczy to jednak zleceri analiz Al w zakresie diagnostyki
obrazowej. W tym zakresie analizy Al maja byé dostepne jedynie dla uzytkownikéw systemow RIS/PACS i
wszelkie analizy pochodzace z analizy Al {réwniez tych pochodzacych z PUI) powinny byé dostepne bezposrednio
w systemach RIS/PACS. Zamawiajacy podkresla, ze zlecanie analiz Al w zakresie diagnostyki obrazowej bedzie
realizowane wylacznie w systemie RIS, natomiast system HIS pozostaje nadrzednym rejestrem dokumentacji
klinicznej i miejscem gromadzenia wynikéw autoryzowanych.






