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NAZWA POSTEPOWANIA

Dostawa wraz z licencja i wdrozeniem systemu informatycznego do obstugi laboratorium wraz z
dostawa urzadzen na potrzeby ww. systemu, na potrzeby Centrum Badawczo-Wdrozeniowego Za-
awansowanych Terapii Komérkowych Katedry i Zakiadu Podstaw Nauk Medycznych Uniwersytetu
Medycznego we Wroctawiu

Odpowiedzi na pytania Wykonawcow

Zamawiajacy niniejszym odpowiada na pytania dotyczace Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia
(SIWZ), zadane przez Wykonawce:

Pytanie 1.
1.1.1. > Prosze o wskazanie specyficznych wymagan laboratorium

Odpowiedz:

System informatyczny do obstugi laboratorium produkcyjnego ma wspomagaé nadzér nad przebiegiem
procesu produkcji produktéw leczniczych terapii zaawansowanej - wyjatkow szpitalnych (HE-ATMP). Ma on
za zadanie agregowac wszystkie dane konieczne dla przeprowadzenia certyfikacji i zwolnienia partii produktu.
Ponadto ma umozliwiaé¢ nadzér nad przechowywanym materiatem biologicznym (bank tkanek i komdrek) i
zasobami magazynowymi wraz z zarzadzaniem lokalizacja. System umozliwi przechowywanie wiekszosci
dokumentacji dotyczacej procesu produkcji w formie elektronicznej. Specyficzne przeznaczenie systemu
informatycznego jest zwigzane z nadzorowanym procesem. W laboratorium bedg wytwarzane produkty
lecznicze somatycznej terapii komoérkowej, inzynierii tkankowej i produkty tzw. ATMP kombinowane:
potaczenie wyrobu medycznego i produktu leczniczego terapii zaawansowanej. Gtéwnym rodzajem komoérek
wytwarzanym na instalacji beda glejowe komorki wechowe przeznaczone do terapii uszkodzen rdzenia
kregowego. Bedzie to pierwsza tego typu instalacja na swiecie. Dodatkowo planowane jest wytwarzanie
innych preparatéw zawierajacych komorki réznego pochodzenia. System informatyczny musi nadzorowac
caty proces wytwarzania od otrzymania materiatu od dawcy do generacji certyfikatu na wyprodukowang serig
produktu leczniczego i odpowiedniego oznakowania. Dokumentowanie procesu musi by¢ zgodne z prawem
farmaceutycznym i wytycznymi Europejskiej Agencji Medycznej, ktdra publikuje wytyczne dla wytwarzania
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej.

Pytanie 2.

1.8.2. > W jakim zakresie powinna zostaé wykonana integracja? Powinna byc¢ jedno czy dwustronna? Czy
producent oprogramowania udostepnia API lub ewentualnie przygotuje interfejsy webservice po swojej
stronie?



Odpowiedz:
Integracja powinna by¢ jednostronna, System musi pobiera¢ dane z oprogramowania BMS. Producent nie
zapewnia wsparcia dla posiadanego oprogramowania.

Pytanie 3.

1.8.3. > W jakim zakresie powinna zosta¢ wykonana integracja? Powinna by¢ jedno czy dwustronna? Czy
producent oprogramowania udostepnia API lub ewentualnie przygotuje interfejsy webservice po swojej
stronie?

Odpowiedz:
Integracja powinna byé jednostronna, System musi pobiera¢ dane z oprogramowania EMS. Producent nie
zapewnia wsparcia dla posiadanego oprogramowania.

Pytanie 4.
1.8.4. > Prosze o wskazanie liczby, marek i modeli czujnikéw czastek powietrza

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze w chwili obecnej prowadzi postepowania na dostawe czujnikéw czastek powietrza.
Opis urzadzen zawarty jest w SIWZ postepowania pn. Dostawa wyposazenia na potrzeby Katedry i Zaktadu
Podstaw Nauk Medycznych Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu, nr UMW/IZ/PN-2/19 (czes¢ E),
dostepnej na stronie internetowej Zamawiajacego oraz na platformie zakupowej https://umed-
wroc.logintrade.net/.

Pytanie 5.
I1.4. > Czy kopie powinny by¢ sktadowane na serwerze Zleceniodawcy czy Wykonawcy?

Odpowiedz:
Kopie powinny by¢ przechowywane przez Wykonawce w centrum danych udostepnionym przez Wykonawce
spetniajacym wymagania normy ISO 27001 lub réwnowaznej.

Pytanie 6.

II1.5. > Czy dostarczony system moze by¢ w formie aplikacji biurowej instalowanej na kazdym komputerze
(PC)? Nasze autorskie rozwigzanie to: link

Odpowiedz:

Nie, w zwiazku ze specyfika laboratorium (pomieszczenia czyste) konieczny jest dostep do systemu przez
przegladarke internetowa z rdznego typu urzadzen: komputer, tablet. W zwiazku ze specyfika procesu
wytwarzania, konieczny jest rowniez dostep spoza laboratorium np. na telefonie (sytuacje alarmowe).
Proponowane rozwigzanie w zataczonym linku nie dotyczy produkcji farmaceutycznej - wytwarzania
produktow leczniczych, czego przedmiotem jest postepowanie. Pomimo skali laboratoryjnej system
nadzoruje proces wytwarzania produktéw leczniczych.

Pytanie 7.
111.6. > Prosze o wskazanie liczby uzytkownikéw systemu w podziale na administratoréw, kierownikdéw i
laboratorantow.

Odpowiedz:
Zamawiajacy musi mie¢ mozliwo$¢ dowolnego przydzielania uprawnien dia co najmniej 10 uzytkownikow.

Pytanie 8.

II1.8. > Czy redundantny system powinien by¢ umieszczony w zdalnej lokalizacji utrzymywanej przez
Wykonawce czy Zleceniodawce?.

Odpowiedz:
System redundantny ma by¢ utrzymywany przez Wykonawce (w centrum danych spetniajagcym wymagania
normy ISO 27001 lub réwnowaznej).

Pytanie 9.
II1.10. > Czy instalacja serwera powinna by¢ wykonana w srodowisku Zleceniodawcy czy Wykonawcy?



Odpowiedz:
Instalacja serwera zostanie wykonana przez Wykonawce w serwerowni Zamawiajacego.

Pytanie 10.

VII.4. > Czy okresowe kontrole poprawnosci kopii zapasowych powinny by¢ wykonywane raz w miesiacu,
kwartale, rocznie? Ewentualnie w jakich innych okresach powinny byé przeprowadzane kontrole?

Odpowiedz:

Kontrole poprawnoséci kopii zapasowych powinny by¢ wykonywane zgodnie z aktualnymi wymaganiami
prawnymi europejskim i polskimi dotyczacymi systeméw informatycznych w branzy farmaceutycznej, lecz
nie rzadziej niz raz na kwartat.

Zamawiajacy informuje o korekcie Arkusza Informacji Technicznej, stanowiacego zatacznik nr 2 do SIWZ oraz
wzoru umowy, stanowiacego zatgcznik nr 5 do Siwz. Zmiany zaznaczone sg kolorem niebieskim. Z dokumen-
tow nalezy korzysta¢ w obecnie zamieszczanej wersji.

Z upowaznienia Rektora
Kanclerz UMW
/ //// 7/
Mgr/iwona Jaﬁ’us
¢ 7

VWrochawi
Uriersy al p.hriu \}«J'P’l m\ 1CzNYCH
7

zESPOL DS ZEBSP
?ﬁ%aa“






