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Wdrozenie stownika LOINC w obszarze diagnostyki laboratoryjnej oraz opracowanie prototypu Systemu
Standaryzacji Informacji w Diagnostyce Laboratoryjnej finansowanego ze srodkéw Krajowego Planu Odbudowy i
Zwiekszania Odpornosci Komponent D Efektywnos¢, dostepnosc i jakosé systemu ochrony zdrowia Inwestycja D3.1.1
Kompleksowy rozwodj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu,

Nr umowy: 2024/ABM/03/KPO/KPOD.07.07-1W.07-0171/24-00

Zatacznik nr 2 do SWZ
Nr postepowania: ZP/42/2025

Opis przedmiotu zamdwienia

Przedmiotem zamodwienia jest Opracowanie specyfikacji interoperacyjnosci dla prototypu
Systemu Standaryzacji Informacji w Diagnostyce Laboratoryjnej (SSIDL) wraz z jego wdrozeniem

1. Przedmiot zamodwienia
1.1. Stownik pojec

1.1.1. SSIDL (System Standaryzacji Informacji w Diagnostyce Laboratoryjnej) Prototyp
systemu informatycznego, ktérego elementy (m.in. serwer terminologii i katalog
ustug) beda wspiera¢ wymiane danych dotyczacych badan laboratoryjnych.
System ma by¢ opracowywany i testowany w ramach przedmiotowego projektu,
umozliwiajgc  standaryzacje zlecania i udostepniania wynikéw badan
laboratoryjnych.

1.1.2. LOINC (Logical Observation Identifiers Names and Codes) Miedzynarodowy
stownik/standard terminologiczny stuzagcy do jednoznacznego kodowania
i identyfikacji procedur diagnostycznych oraz wynikéw badan laboratoryjnych (i
nie tylko). W projekcie SSIDL petni role bazowej terminologii stuzacej do
standaryzowania pojec¢ w obszarze badan i wynikéw.

1.1.3. HL7 (Health Level Seven)
Organizacja non-profit zajmujaca sie tworzeniem standardéw interoperacyjnosci
w ochronie zdrowia. Dwa gtéwne standardy HL7 wymienione w zapytaniu
ofertowym to:
e HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) — oparty na technologii
REST i formatach JSON/XML standard wymiany danych w ochronie zdrowia.
e HL7 CDA (Clinical Document Architecture) — standard umozliwiajgcy
tworzenie i wymiane ustrukturyzowanych dokumentoéw klinicznych.

1.1.4. Specyfikacja interoperacyjnosci
Zbiér wytycznych, profili, definicji interfejséw (APIl) i struktur danych (w
szczegolnosci zasobdw HL7 FHIR), okreslajgcych, w jaki sposéb rézne systemy
teleinformatyczne (np. HIS, LIS) majg sie ze sobg komunikowa¢ i wymienia¢ dane



AGENCJA

m UNIWERSYTET BADAN
MEDYCZNY
W LODZI MEDYCZNYCH

o badaniach laboratoryjnych. Specyfikacja precyzuje m.in. formaty wymiany,
reguty walidacji i metody uwierzytelniania.

1.1.5. HIS (Hospital Information System)

System informatyczny wykorzystywany w szpitalach lub przychodniach, stuzacy
m.in. do zarzadzania danymi pacjentéw, dokumentacja medyczng i procesami
leczniczymi.

1.1.6. LIS (Laboratory Information System)

System informatyczny wykorzystywany w laboratoriach diagnostycznych do
obstugi proceséw zlecania, wykonywania, opisywania i raportowania wynikéw
badan.

1.1.7. EDM (Elektroniczna Dokumentacja Medyczna)
Zbior danych i dokumentéw w formie elektronicznej, dotyczacych pacjenta i
procesu jego leczenia. W projekcie SSIDL chodzi gtdwnie o sposéb, w jaki dane o
badaniach laboratoryjnych bedg integrowane z EDM.

1.1.8. Baza wiedzy (wzorcowe ustugi katalogowe)
Zasob danych wykorzystywany w SSIDL, ktéry zawiera szczegdétowe informacje o
procedurach diagnostycznych (w szczegélnosci metody badawcze, kody LOINC,
zakresy referencyjne, cel wykonania badania, itp...). Ma ufatwiaé standaryzacje
interpretacji wynikdéw i opisy badan.

1.1.9. Model danych (logiczny model danych)

Opis struktury danych (w tym relacji pomiedzy poszczegdlnymi elementami
danych) w systemach informatycznych. W kontekscie SSIDL wskazuje, jak i w jakiej
formie gromadzi sie oraz wymienia informacje w prototypie i powigzanych
systemach zewnetrznych.

1.1.10. Serwer terminologii (modut w ramach SSIDL)

Oprogramowanie, ktore zarzadza i udostepnia stowniki oraz kody terminologiczne
(w szczegdlnosci LOINC) w standardzie HL7 FHIR. Zapewnia ustugi walidacyjne i
terminologiczne.

1.1.11. Katalog ustug (modut w ramach SSIDL)

Oprogramowanie udostepniajagce zasoby typu Organization, Location,
HealthcareService w standardzie HL7 FHIR. Umozliwia gromadzenie i
publikowanie informacji o laboratoriach (ich ofercie badan) oraz innych ustugach
medycznych zgodnie z ustalonym modelem danych.
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1.1.12. Hosting
Ustuga polegajgca na zapewnieniu przez Wykonawce infrastruktury
sprzetowej i oprogramowania (w szczegdlnosci serweréw, taczy internetowych)
niezbednych do dziatania i udostepniania modutéw SSIDL (Serwera terminologii i
Katalogu ustug) jako ustugi w sieci Internet.

1.1.13. Prototyp

System w petni zgodny z przedstawionymi w zamdwieniu wymaganiami
funkcjonalnymi, technicznymi i bezpieczenstwa, lecz realizujacy je w skali
wydajnosciowej ograniczonej w stosunku do zaktadanego docelowego obcigzenia.
W ramach niniejszego projektu ma on pozwoli¢ na praktyczne potwierdzenie
poprawnosci opracowanej architektury, zasad interoperacyjnosci oraz przyjetych
rozwigzan technologicznych, a jednoczesnie stanowi¢ gotowg baze do dalszego
rozwoju i skalowania wydajnosci w docelowym srodowisku.

1.1.14. Projectathon

Projectathon - wydarzenie, podczas ktérego zespoty deweloperskie i eksperci
techniczni beda testowali interoperacyjnos¢ i zgodnos$é¢ swoich rozwigzan
informatycznych z okreslonymi standardami. Projectathon skupia sie na walidacji,
testowaniu integracji i zapewnianiu zgodnosci z wymaganiami technicznymi oraz
regulacyjnymi. W ramach projektu SSIDL w ramach Projectathonu bedzie
testowana zgodnosc ze standardami opracowanymi w ramach projektu.

1.2. Okreslenie przedmiotu zamdéwienia

Przedmiotem Zamdwienia jest:

e opracowanie logicznego modelu danych wymienianych miedzy systemami
medycznych laboratoriéw diagnostycznych (LIS) lub systemami gabinetowo-
szpitalnymi (HIS, EDM), a prototypem SSIDL oraz miedzy systemami gabinetowo-
szpitalnymi, a systemami medycznych laboratoriéw diagnostycznych

e opracowanie specyfikacji interoperacyjnosci dla SSIDL

e dostarczenie w formule prototypu oprogramowania realizujgcego funkcje
serwera terminologii w rozumieniu HL7 FHIR, ktéry stanowié¢ bedzie jeden z
modutéw prototypu SSIDL

e dostarczenie w formule prototypu oprogramowania realizujgcego funkcje
katalogu ustug w rozumieniu HL7 FHIR, ktory stanowi¢ bedzie jeden z modutéw
prototypu SSIDL

e instalacja i konfiguracja 3 S$rodowisk deweloperskiego, testowego
i produkcyjnego. Hostowanie srodowiska deweloperskiego na zasobach
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Wykonawcy

e dostarczenie dokumentacji przedwdrozeniowej i powdrozeniowej dla modutéw

® przeprowadzenie szkolen dla Zamawiajgcego i warsztatow z udziatem ekspertéw
branzowych

® przeprowadzenie testow interoperacyjnosci z interesariuszami projektu w
formule Projectathon

e aktualizacja specyfikacji oraz dostarczanych modutdéw po testach
interoperacyjnosci

e realizacja innych prac zwigzanych z przedmiotem zamdwienia w liczbie
160 roboczogodzin pracy zespotu projektowego

1.3. Ogolna charakterystyka celdw Projektu

Niniejsze zamowienie realizowane jest w ramach realizacji projektu Wdrozenie
stownika LOINC w obszarze diagnostyki laboratoryjnej oraz opracowanie prototypu
Systemu Standaryzacji Informacji w Diagnostyce Laboratoryjnej. Projekt finansowany jest
z grantu z ABM w ramach konkursu 2024/ABM/03/KPO. Beneficjentem projektu jest
tédzki  Uniwersytet  Medyczny. Celem  projektu jest poprawa  jakosci
i efektywnosci opieki medycznej, poprzez ograniczenie niepewnosci interpretacji
wynikéw badan laboratoryjnych oraz usprawnienie proceséw wymiany danych o
zlecanych i wykonywanych procedurach diagnostycznych, oraz ich przetwarzania w
praktyce klinicznej, jak i w analizach z zakresu zdrowia publicznego (z zastosowaniem
RWD/RWE).

W ramach projektu planowane jest opracowanie:

e Standaryzacji informacji o zlecanym i wykonywanym badaniu laboratoryjnym
W oparciu o:
o Stownik terminologiczny (LOINC) w wers;ji polskiej
o Definicje procedur laboratoryjnych, ktére bedga stanowity baze wiedzy w zakresie:
¢ Sposobu prezentowania wynikéw badan
e Wartosci referencyjnych i decyzyjnych
¢ Postepowania przedlaboratoryjnego
¢ Kontekstu klinicznego
o Specyfikacje interoperacyjnosci zastosowania standardu HL7 FHIR definiujgce
strukture i znaczenie udostepnianych i wymienianych danych oraz ich interfejsy.
o Powigzania poje¢ z LOINC z pojeciami z innych zestawéw terminologii
sformalizowanej
® Przygotowanie i przetestowanie prototypu systemu umozliwiajgcego stosowanie
standardu terminologicznego LOINC w zakresie badan laboratoryjnych, a takze
zarzadzania i dostepu do bazy wiedzy o badaniach laboratoryjnych. System bedzie
wspiera¢ wymiane zlecen i wynikow badan laboratoryjnych w oparciu o powyzsze
elementy. Prototyp bedzie sie sktadat z:
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o Serwera terminologii udostepniajgcego ustugi terminologiczne i walidacyjne
obejmujgce LOINC i powigzane zestawy terminologii
o Systemu informatycznego udostepniajgcego baze wiedzy o badaniach
diagnostycznych
o Katalogu laboratoriéw zbudowanego w oparciu o strukture danych zgodna z
Rejestrem Podmiotéow Wykonujgcych Dziatalno$¢ Leczniczg (RPWDL) oraz
realizowanych przez nie Swiadczen
o Pomocnicze] aplikacji prezentacyjnej umozliwiajacej przegladanie i edycje przez
uzytkownikdw zawartosci serwera terminologii, bazy wiedzy oraz katalogu
laboratoriéw
o Przeprowadzenia testow interoperacyjnosci z interesariuszami projektu
e \Wdrozenie i przetestowanie wspotpracy srodowiskowej i instytucjonalnej w zakresie
utrzymania i rozwoju SSIDL i LOINC w wers;ji polskiej, w formule open source.
® Przekazanie wytworzonych modutéw do $rodowiska Zamawiajgcego

Na ponizszym schemacie zaprezentowano architekture prototypu SSIDL. Za dostarczenie
komponentdw Serwera Terminologii oraz Serwera Katalogu ustug odpowiada Wykonawca.
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Za dostarczenie Modutu ttumaczenia, Modutu tworzenia bazy wiedzy, Modutu wyszukiwania

i prezentacji danych dla Serwera Terminologii i Serwera Katalogu Ustug odpowiedzialny bedzie
Zamawiajacy.
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2. Harmonogram prac projektowych
Realizacja zamdwienia podzielona bedzie na nastepujace etapy:

Nazwa Etapu Czas trwania
Etap 1 — Opracowanie dokumentacji max. 40 dni od daty
przedwdrozeniowej, logicznego modelu danych podpisania umowy
oraz szkolen
Etap 2 — Wdrozenie prototypu serwera max. 120 dni od podpisania
terminologii, prototypu katalogu ustug, umowy
przygotowanie specyfikacji interoperacyjnosci,
dostarczenie dokumentacji powdrozeniowe;j
Etap 3 — Przeprowadzenie testéw max. 300 dni od podpisania

interoperacyjnosci, warsztatéw, zasilenie danymi umowy
oraz aktualizacja po testach interoperacyjnosci
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3. Definicja wymagan dla produktow Etapu 1
3.1. Wymagania dla dokumentacji przedwdrozeniowej

Dokumentacja przedwdrozeniowa zawiera¢ bedzie nw. elementy i bedzie dotyczyc
jedynie modutéw serwera terminologii oraz serwera katalogu ustug objetych niniejszym
zamoOwieniem:

e Diagram warstwy aplikacyjnej prototypu modutdw z wyszczegblnieniem ustug
aplikacyjnych udostepnianych przez poszczegdlne komponenty (w notacji Archimate).

o Diagram powinien obejmowac¢ petng strukture aplikacyjng, uwzgledniajaca wszystkie
komponenty tworzgce prototyp Serwera Terminologii i Katalogu Ustug.

o Diagram powinien obejmowac¢ warstwe aplikacyjng (Application Layer) zgodng ze
standardem Archimate, z wyrdznieniem najwazniejszych ustug aplikacyjnych
(Application Services) i interfejséw (Application Interfaces) udostepnianych przez
poszczegblne moduty backendowe.

o Jesli istniejg nalezy zawrzeé interakcje z warstwg techniczng (Technical Layer) lub
biznesowa (Business Layer), aby pozwoli¢ na zrozumienie architektury aplikacyjnej.

O Zaleca sie uwzglednienie co najmniej nastepujgcych elementdéw: nazwy i krétkie opisy
ustug/aplikacji, relacje miedzy ustugami, sposéb komunikacji, podstawowe zaleznosci
od innych systemodw lub srodowisk.

° Diagram przypadkéw uzycia prototypu modutdw przez systemy zlecajgcego i
wykonawcy badania (w notacji UML)

o) Nalezy zidentyfikowad i opisaé wszystkie kluczowe przypadki uzycia

o) Kazdy przypadek uzycia powinien uwzgledniaé aktoréw (np. system LIS, system HIS,
uzytkownik administracyjny) oraz krotki opis celu i rezultatu danego procesu.

o Nalezy wskazac ktore ustugi aplikacyjne (zdefiniowane w warstwie Archimate) sg
wywotywane w poszczegdlnych przypadkach uzycia.

e Diagramy sekwencji dla realizacji poszczegdlnych przypadkéw uzycia prototypu
modutdéw przez systemy zlecajgcego i wykonawcy badania (w notacji UML)

o Dla kazdego ze zdefiniowanych przypadkéw uzycia lub grupy podobnych
przypadkédw uzycia nalezy opracowaé co najmniej jeden diagram sekwencji
obrazujgcy krok po kroku wymiane komunikatow pomiedzy:

. prototypem Serwera Terminologii,
. prototypem Katalogu Ustug,
. systemem zlecajgcym (np. HIS, EDM),
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. systemem wykonawcy badania (np. LIS),
. aplikacja prezentacyjng

o) Diagramy powinny uwzglednia¢ wywotania ustug, kolejnos¢ przesytania
wiadomosci, kluczowe punkty walidacji czy autoryzacji.

Zatozenia w zakresie bezpieczenstwa prototypu modutéw z uwzglednieniem
prototypowego charakteru wdrozenia i faktu, ze system nie przetwarza danych
osobowych

o) Opis musi uwzglednia¢ zachowanie podstawowych zasad ochrony i spdjnosci
danych (np. zabezpieczenia przed nieuprawnionym dostepem, ochrona
integralno$ci komunikatéw).

o Nalezy wskazaé minimalny poziom szyfrowania komunikacji, sposéb autentykacji
i autoryzacji uzytkownikow opartej o role, a takze zasady przyznawania
i audytowania dostepu.

o Wskazane jest ujecie planu reagowania na incydenty i zakresu i harmonogramu
tworzenia i retencji kopii zapasowych.

Identyfikacje zrédet danych dla proceséw zasilania prototypu modutéw

o) Wskazanie, zrédet danych skad bedg pobierane dane w celu wypetnienia Serwera
Terminologii oraz Katalogu Ustug.

o Nalezy przedstawi¢ ogdlng strukture oraz format plikéw lub baz, z ktérych dane
beda importowane, a takze kolejnos¢ i metody (np. skrypty, narzedzia ETL) ich
tadowania do prototypu.

o) Opis powinien zawieraé¢ informacje o czestotliwosci aktualizacji danych, sposobie
weryfikacji poprawnosci (walidacji) i ewentualnym mechanizmie raportowania
bteddw w trakcie zasilania.

Identyfikacje i charakterystyke wszystkich elementéw infrastruktury techniczno-
systemowej dla prototypu modutéw

o Nalezy przygotowac zestawienie wszystkich niezbednych sktadnikdéw infrastruktury,
w tym Srodowiska serwerowego, systemdw operacyjnych, baz danych, serwerdéw
aplikacyjnych czy serweréw integracyjnych.

o) Wymagane jest wskazanie wersji oprogramowania i zaleznosci, w tym niezbednych
bibliotek, frameworkow i narzedzi.

0 Powinny zosta¢ podane minimalne parametry wydajnosciowe lub ograniczenia
prototypu (np. maksymalna liczba jednoczesnych uzytkownikéw w sSrodowisku
testowym), jak rowniez plan rozbudowy lub migracji do docelowego srodowiska (w
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tym rekomendacje co do wymagan sprzetowych).

3.2. Wymagania dla logicznego modelu danych

Logiczny model danych zawieraé bedzie nw. elementy i bedzie dotyczy¢ jedynie modutéw
serwera terminologii oraz serwera katalogu ustug objetych niniejszym zamdwieniem:

. Identyfikacje i charakterystyke wszystkich danych gromadzonych w sposéb
trwaty w obrebie SSIDL

° Identyfikacje i charakterystyke wszystkich danych wymienianych z systemami
zewnetrznymi
° Identyfikacje bezposrednich relacji zachodzgcych pomiedzy zidentyfikowanymi danymi

3.3.  Wymagania dla szkolen

Wykonawca przeprowadzi co najmniej dwudniowe (2 x 6 godzin w dni robocze) szkolenie
dla maksymalnie 15 pracownikéw Zamawiajagcego w zakresie standardu HL7 FHIR,
korzystania ze specyfikacji interoperacyjnosci, ustugi terminologicznej, ustug serwera katalogu
ustug, ustug walidacyjnych. Sale z odpowiednim wyposazeniem zapewni Zamawiajacy.
W przypadku, gdy w ocenie Wykonawcy zakres w/w szkoleh wymaga przeprowadzenia
szkolen w wymiarze wiekszym niz 12 godzin, Wykonawca zrealizuje dtuisze szkolenie w
ramach wynagrodzenia przewidzianego w umowie i nie bedzie mu z tego tytutu przystugiwato
jakiekolwiek dodatkowe wynagrodzenie.

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ podjecia decyzji o przeprowadzeniu wybranych
szkolen w formie zdalne;j.

4. Definicja wymagan dla produktéw Etapu 2

4.1. Wymagania dla specyfikacji interoperacyjnosci

Wykonawca dostarczy dwie specyfikacje interoperacyjnosci:

e Specyfikacja interoperacyjnosci zawierajgca opracowane profile zasobdéw FHIR
udostepnianych przez prototypy komponentéw Serwer terminologii i Katalog ustug
oraz definicje operacji realizowanych przez te moduty

e Specyfikacja interoperacyjnosci zawierajgca profile zasobdw FHIR wymienianych przez
systemy zlecajgcego badanie i wykonawcy badania opracowane z uwzglednieniem
obowigzujgcych szablonéw dokumentéw HL7 CDA okreslonych w Polskiej
Implementacji Krajowej HL7 CDA
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e Specyfikacje bedg zawieraty profile zasobédw FHIR w postaci plikéw XML i JSON.
Specyfikacje zostang przygotowane w dedykowanym do tego powszechnie dostepnym
narzedziu, np. FSH/SUSHI.

e Specyfikacje zawiera¢ bedg definicje interfejséw programistycznych zgodnych ze
standardem HL7 FHIR w zakresie niezbednym dla realizacji wymiany
wyspecyfikowanych przez Wykonawce zasobéw HL7 FHIR.

e Specyfikacje zawiera¢ bedg takze diagram UML interakcji i przeptywu danych
okreslajacy zakres zastosowania specyfikacji opracowanych przez Wykonawce.

e Specyfikacje zawiera¢ beda wytyczne technologiczne oraz organizacyjne dla
potencjalnych interesariuszy projektu w zakresie integracji z prototypem SSIDL.

4.2. Wymagania dla prototypu modutu Serwer Terminologii

Wykonawca dostarczy serwer terminologii zgodny z HL7 FHIR oparty o jednag
z powszechnie dostepnych referencyjnych implementacji serwera FHIR, np. Spark czy HAPI
FHIR. Dostarczany serwer musi by¢ oparty o licencje open source niepowodujgcg tzw.
wirusa open source czyli np. Apache. W szczegdlnosci Zamawiajacy nie dopuszcza licencji
typu GPL. Takie rozwigzanie wynika z planéw Zamawiajgcego zwigzanych z dalszym
rozwojem SSIDL opisanych w niniejszym dokumencie.

Zamawiajgcy wymaga, aby dostarczany komponent realizowat podstawowe operacje FHIR
dla zasobow CodeSystem, ValueSet i CodeMap reprezentujacych zaimplementowane
stfowniki terminologii zbiory wartosci tych stownikdw oraz mapowanie na inne stowniki.
W ramach komponentu udostepniony zostanie zestaw ustug walidacyjnych,
weryfikujgcych prawidtowos¢ komunikacji integrowanych systeméw na podstawie
specyfikacji interoperacyjnosci. Zamawiajgcy wymaga rdéwniez, aby REST APl byto
dostepne w formacie OpenAPl (Swagger), zapewniajagcym czytelng i interaktywna
dokumentacje ustug.

Zamawiajgcy wymaga, aby dostarczany komponent zostat skonfigurowany przez
Wykonawce w taki sposdb, aby obstugiwat zatozenia wyspecyfikowane w dokumentacji
przedwdrozeniowej, wytworzony w ramach zamoéwienia logiczny model danych oraz
specyfikacje interoperacyjnosci dla serwera terminologii.

Zamawiajgcy wymaga mozliwosci wprowadzania w przysztosci we witasnym zakresie
nowych zbioréw danych.

Prototyp musi spetnia¢ wymogi bezpieczenstwa. Zapewnia¢ mozliwos$¢ autentykacji i
autoryzacji uzytkownikdow. Autoryzacja powinna by¢ oparta o role. Prototyp musi
pozwalac na obstuge min 20 jednoczesnych uzytkownikow.

Odbidér modutu nastgpi na podstawie testow funkcjonalnych przeprowadzonych przez
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Wykonawce pod nadzorem Zamawiajgcego. Wykonawca przygotuje plan testéw
i scenariusze testowe ktére beda podlegty akceptacji przez zamawiajacego.

Wykonawca zainstaluje i skonfiguruje trzy srodowiska: developerskie, testowe oraz
produkcyjne.
e Srodowisko developerskie bedzie utrzymywane po stronie Wykonawcy do
konica projektu.
e Srodowisko testowe oraz produkcyjne zostang zainstalowane w
infrastrukturze Zamawiajgcego.

Wykonaweca przeszkoli zesp6t Zamawiajgcego z zakresu instalacji, administracji i
zarzadzania tymi Srodowiskami.

Z uwagi na potrzebe zapewnienia ciggtosci i jakosci dziatania systemu, przez dwa lata od
zakonczenia projektu Wykonawca pozostaje odpowiedzialny za btedy w dostarczonych
aplikacjach. Proces zgtaszania btedéw bedzie sie odbywat za pomocy systemu JIRA
dostarczonego przez Zamawiajgcego.

Oczekiwana dostepnosé modutu w tym okresie to 90% mierzona w ujeciu miesiecznym, co

oznacza dopuszczalng miesieczng niedostepnos¢ na poziomie 3 dni i 27 minut. Przez

niedostepno$¢ Zamawiajacy rozumie wystepowanie btedu krytycznego, czyli btedu

powodujgcego:

O zatrzymanie pracy modutu lub

O niedostepnos¢ lub niepoprawne dziatanie przynajmniej jednej ustugi udostepnionej
w ramach modutu lub

O modut utracit dane lub wystgpity zaburzenia integralnosci danych.

Czas wystepowania btedu liczony jest od momentu zgtoszenia przez Zamawiajgcego do
momentu naprawienia btedu.

Zamawiajgcy wymaga, aby modut posiadat wydajnos¢ pozwalajgcg na komfortowa prace
potencjalnych interesariuszy projektu w trakcie testéw interoperacyjnosci oraz
uzytkownikéw SSIDL po stronie Zamawiajgcego (min 20 jednoczesnych uzytkownikow).

4.3. Wymagania dla prototypu modutu Katalog Ustug

Wykonaweca dostarczy modut w oparciu o jedng z powszechnie dostepnych referencyjnych
implementacji serwera FHIR, np. Spark czy HAPI FHIR. Dostarczany serwer musi by¢ oparty
o licencje open source niepowodujgcg tzw. wirusa open source czyli np. Apache.
W szczegdlnos$ci Zamawiajgcy nie dopuszcza licencji typu GPL. Takie rozwigzanie wynika
z plandw Zamawiajgcego zwigzanych z dalszym rozwojem SSIDL opisanych w niniejszym
dokumencie.

Zamawiajgcy wymaga, aby dostarczany komponent realizowat podstawowe operacje FHIR
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dla zasobow m.in. HealthcareService, Organization, Location reprezentujacych medyczne
laboratoria diagnostyczne, wzorcowe ustugi katalogowe i ustugi katalogowe wykonawcow
badan.

Zamawiajgcy wymaga, aby dostarczany komponent zostat skonfigurowany przez
Wykonawce w taki sposob, aby obstugiwat zatozenia wyspecyfikowane w dokumentacji
przedwdrozeniowej, wytworzony w ramach zaméwienia model danych oraz specyfikacje
interoperacyjnosci dla modutu katalog ustug. W ramach komponentu udostepniony
zostanie zestaw ustug walidacyjnych, weryfikujgcych prawidtowos¢ komunikacji
integrowanych systemdw na podstawie specyfikacji interoperacyjnosci.

Zamawiajacy wymaga rowniez, aby REST API dostarczanego serwera byto udostepniane
w formacie OpenAPI (Swagger), co zapewni czytelng, interaktywng dokumentacje ustug
i ufatwi integracje z innymi systemami.

Prototyp musi spetnia¢ wymogi bezpieczenstwa. Zapewniaé mozliwos¢ autentykacji
i autoryzacji uzytkownikdéw. Autoryzacja powinna by¢ oparta o role. Prototyp musi
pozwalaé na obstuge ok. 20 jednoczesnych uzytkownikow.

Odbiér modutu nastgpi na podstawie testéw funkcjonalnych przeprowadzonych przez
Wykonawce pod nadzorem Zamawiajacego. Wykonawca przygotuje plan testéw
i scenariusze testowe, ktére bedg podlegty akceptacji przez zamawiajgcego.

Wykonawca zainstaluje i skonfiguruje trzy Srodowiska: developerskie, testowe oraz
produkcyjne.

o Srodowisko developerskie bedzie utrzymywane po stronie Wykonawcy do korica
projektu.

o Srodowisko testowe oraz produkcyjne zostang zainstalowane w infrastrukturze
Zamawiajgcego.

Wykonawca przeszkoli zespdt Zamawiajgcego z zakresu instalacji, administracji

i zarzgdzania tymi Srodowiskami.

Z uwagi na potrzebe zapewnienia ciggtosci i jakosci dziatania systemu, przez dwa lata od
zakonczenia projektu Wykonawca pozostaje odpowiedzialny za btedy w dostarczonych
aplikacjach. Proces zgtaszania btedéw bedzie sie odbywat za pomocg systemu JIRA
dostarczonego przez Zamawiajgcego.

Oczekiwana dostepnos$¢ modutu w tym okresie to 90% mierzona w ujeciu miesiecznym, co
oznacza dopuszczalng miesieczng niedostepnos¢ na poziomie 3 dni i 27 minut. Przez
niedostepnos$¢ Zamawiajacy rozumie wystepowanie btedu krytycznego, czyli btedu
powodujacego:

O zatrzymanie pracy modutu lub

O niedostepnos¢ lub niepoprawne dziatanie przynajmniej jednej ustugi udostepnione;j
w ramach modutu lub

o0 modut utracit dane lub wystgpity zaburzenia integralnosci danych.
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Czas wystepowania btedu liczony jest od momentu zgtoszenia przez Zamawiajgcego do
momentu naprawienia btedu.

Zamawiajgcy wymaga, aby modut posiadat wydajnos¢ pozwalajgcg na komfortowg prace
potencjalnych interesariuszy projektu w trakcie testow interoperacyjnosci oraz
uzytkownikéw SSIDL po stronie Zamawiajgcego (do minimum 20 jednoczesnych
uzytkownikow).

4.4. Wymagania dla dokumentacji powdrozeniowej

Dokumentacja powdrozeniowa obejmuje:

e Aktualizacje dokumentacji przedwdrozeniowej, uwzgledniajgc:
o Korekty wynikajgce z wdrozenia oraz finalne konfiguracje zastosowane podczas
implementacji systemu.
o Uzupetnienie o finalne rozwigzania techniczne, w tym szczegétowy opis dostosowan
i poprawek.
e Opis zastosowanej instalacji, konfiguracji i parametryzacji aplikacji, w tym:
o Zestawienie wersji zastosowanego oprogramowania, w tym oprogramowania
systemowego, narzedziowego i aplikacyjnego
o Opis modyfikacji tych parametréw systemu operacyjnego i oprogramowania
narzedziowego, ktére sg modyfikowane wzgledem wartosci standardowych, z
wyjasnieniem powodow tej modyfikacji i podaniem wartosci rekomendowanych
o Opis parametréw oprogramowania
o Struktura katalogéw oraz lokalizacja plikéw konfiguracyjnych.
o Pliki/skrypty konfiguracji oprogramowania i elementdéw infrastruktury techniczno-
systemowej, jezeli takie sg konieczne do prawidtowej konfiguracji
o Skrypty do zasilania danymi
Proponowane zapisy regulaminu korzystania z prototypu systemu SSIDL
Kody Zrodtowe
o W przypadku wytworzenia jakichkolwiek komponentéw oprogramowania w ramach
realizacji zamowienia, Wykonawca jest zobowigzany do przekazania kompletnych
koddéw Zrédtowych wraz z instrukcjg kompilacji i uruchomienia.
o0 Kod zZrédtowy powinien by¢ udokumentowany i zawiera¢ komentarze wyjasniajgce
kluczowe mechanizmy dziatania.
0 Wraz z kodem zZrédtowym Wykonawca dostarczy skrypty do automatycznej budowy
i wdrozenia aplikacji.
0 Kod zrédtowy musi by¢ przekazany w repozytorium wskazanym przez Zamawiajgcego
lub w formie archiwum zawierajgcego petng historie zmian (np. w formacie Git).
0 Wykonawca przenosi na rzecz Klienta wszelkie autorskie prawa majatkowe do kodu
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zrédtowego oraz innych utwordédw w rozumieniu ustawy o prawie autorskim i prawach
pokrewnych.

Forma dostarczenia dokumentacji:

Dokumentacja powdrozeniowa musi zosta¢ dostarczona w formie elektronicznej w postaci
plikéw PDF oraz ich edytowalnych wersji w formacie DOCX.

Proces odbioru dokumentacji:

e Zamawiajacy przewiduje proces odbioru dokumentacji powdrozeniowej, ktéry obejmuje
okres do 15 dni roboczych na zgtaszanie uwag i ewentualnych poprawek.

e Po dostarczeniu dokumentacji Zamawiajgcy bedzie miat okres do 15 dni roboczych na jej
weryfikacje oraz zgtoszenie uwag.

e Wykonawca zobowigzuje sie do uwzglednienia zgtoszonych uwag i dostarczenia
poprawionej wersji dokumentacji w uzgodnionym terminie.

4.5. Wymagania dla szkolen

Wykonawca przeprowadzi co najmniej dwudniowe (2 x 6 godzin w dni robocze) szkolenie
dla maksymalnie 15 pracownikdw Zamawiajgcego w zakresie instalacji, administracji i
zarzadzania Srodowiskiem developerskim, testowym oraz produkcyjnym. Sale z odpowiednim
wyposazeniem zapewni Zamawiajacy.

W przypadku, gdy w ocenie Wykonawcy zakres w/w szkolen wymaga przeprowadzenia
szkolen w wymiarze wiekszym niz 12 godzin, Wykonawca zrealizuje dtuzsze szkolenie w
ramach wynagrodzenia przewidzianego w umowie i nie bedzie mu z tego tytutu przystugiwato
jakiekolwiek dodatkowe wynagrodzenie.

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ podjecia decyzji o przeprowadzeniu wybranych
szkolen w formie zdalne;j.

5. Definicja wymagan dla produktow Etapu 3

5.1. Wymagania dla warsztatow

Wykonawca przeprowadzi w siedzibie Zamawiajgcego trzy warsztaty z udziatem ekspertow
branzowych (przy czym Zamawiajgcy zastrzega mozliwos¢ ograniczenia liczby warsztatow do
jednego warsztatu).

Warsztaty dotyczy¢ bedg wypracowanych w projekcie specyfikacji interoperacyjnosci,
udostepnionych ustug terminologicznych i walidacyjnych oraz planu dziatan majgcych na
celu przygotowanie do integracji systemow laboratoryjnych i gabinetowo-szpitalnych
z prototypem SSIDL i do bezposredniej wymiany danych pomiedzy systemami. Sale
z odpowiednim wyposazeniem zapewni Zamawiajacy. Zamawiajacy moze zdecydowad
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o przeprowadzeniu warsztatu w formule on-line.

Zamawiajgcy okredli doktadny plan warsztatéw w porozumieniu z Wykonawcg, a w
przypadku zaistnienia nieprzewidzianych zmian w trakcie trwania projektu moze
dostosowac ich harmonogram oraz zakres tematyczny.

Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ dokumentowania warsztatow w formie nagran, przy
czym Wykonawca oraz uczestnicy zostang poinformowani o nagrywaniu. Prawa do nagran
pozostajg po stronie Zamawiajacego.

5.2. Wymagania dla zasilenia danymi

W komponentach backendowych prototypu SSIDL przechowywane beda:

stownik LOINC oraz stowniki lub ich czesci, konieczne do zapewnienia funkcjonowania

SSIDL - zdefiniowane na etapie tworzenia dokumentacji przedwdrozeniowej.

wzorcowe ustugi katalogowe (baza wiedzy).

e wytworzone przez Zamawiajgcego w ramach projektu mapowania LOINC na inne
terminologie

e dane medycznych laboratoriéw diagnostycznych bedacych interesariuszami projektu
ustugi  katalogowe medycznych laboratoriow  diagnostycznych  bedacych
interesariuszami

e projektu

Zasilenie w dane przeprowadzi Wykonawca. Dane do zasilenia dostarczy Zamawiajacy. Za
jako$¢ danych odpowiada Zamawiajgcy. Zamawiajacy dokona weryfikacji kompletnosci
i poprawnosci zasilenia. Zamawiajgcy z Wykonawca uzgodnia zakres, strukture i format
danych do zasilenia.

5.3. Wymagania dla szkolen

Wykonawca przeprowadzi co najmniej dwudniowe (2 x 6 godzin w dni robocze) szkolenie
dla maksymalnie 15 pracownikdw Zamawiajgcego w zakresie zasilania serweréw danymi.
Sale z odpowiednim wyposazeniem zapewni Zamawiajgcy.

W przypadku, gdy w ocenie Wykonawcy zakres w/w szkoleh wymaga przeprowadzenia
szkolen w wymiarze wiekszym niz 12 godzin, Wykonawca zrealizuje dtuisze szkolenie w
ramach wynagrodzenia przewidzianego w umowie i nie bedzie mu z tego tytutu przystugiwato
jakiekolwiek dodatkowe wynagrodzenie.

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwos¢ podjecia decyzji o przeprowadzeniu wybranych
szkolen w formie zdalne;j.

Szkolenie obejmie:

e Strukture i format danych wymaganych do prawidtowego zasilania systemu.
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Proces importu (zasilania danymi) i aktualizacji danych w systemie.
Obstuge skryptow lub narzedzi wykorzystywanych do zasilania.
Sposoby monitorowania poprawnosci i integralnos$ci danych po ich zaimportowaniu.

Zasady walidacji danych oraz wykrywania i obstugi btedéw podczas zasilania.

Wykonawca dostarczy materiaty szkoleniowe w formie dokumentacji technicznej lub
instrukcji obstugi.

5.4. Wymagania dla testow interoperacyjnosci

Wykonawca przygotuje i przeprowadzi testy interoperacyjnosci (w formacie
"Projectathon") w zakresie korzystania z ustug terminologicznych i walidacyjnych
realizowanych przez prototyp oraz w zakresie wymiany zlecenia i wyniku badania
pomiedzy systemami zlecajgcego i wykonawcy badania. Wykonawca zapewni co najmniej
2 osoby do petnienia roli monitora testow.

Wykonawca na czas testéw przygotuje odpowiednie Srodowisko (system informatyczny
oraz infrastruktura sieciowa), w ktdrym realizowane bedg testy wymiany danych dla
oprogramowania dostawcéw. Srodowisko to bedzie zgodne z aktualng wersja specyfikacji
interoperacyjnosci prototypu SSIDL.

Wykonawca zapewnia przeprowadzenia procesu rejestracji na testy interoperacyjnosci.

Zamawiajgcy zapewni odpowiednig sale umozliwiajgcg przeprowadzenie testow dla
uczestnikow testow.

Na zakonczenie testéw Wykonawca przedstawi Zamawiajgcemu podsumowanie testéw

zawierajgce liste dostawcédw i oprogramowania, ktdre byto testowane podczas warsztatéw
wraz z informacjg o poprawnosci komunikacji dla poszczegdlnych ustug.

5.5. Wymagania dla aktualizacji specyfikacji oraz modutéw

Po zakonczeniu testéw interoperacyjnosci Wykonawca przygotuje zaktualizowane wersje
nw. produktow:

e modut Serwer Terminologii

e modut Katalog Ustug

o Specyfikacja interoperacyjnosci zawierajgca opracowane profile zasobéw FHIR
udostepnianych przez prototypy komponentéw Serwer terminologii i Katalog ustug
oraz definicje operacji realizowanych przez te moduty

o Specyfikacja interoperacyjnosci zawierajgca opracowane profile zasobéw FHIR
wymienianych przez systemy zlecajgcego badanie i wykonawcy badania.

Zaktualizowane wersje uwzgledniaé beda uzgodnione miedzy Zamawiajgcym a Wykonawca
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poprawki wynikajace z przeprowadzonych testéw interoperacyjnosci oraz dotychczasowego
funkcjonowania modutow.

Zamawiajgcy przewiduje proces odbioru zaktualizowanych wersji, obejmujacy okres na
zgtaszanie uwag i poprawek. Po dostarczeniu kazde] zaktualizowanej wersji Zamawiajgcy
bedzie miat okreslony czas na zgtoszenie ewentualnych uwag, ktére Wykonawca zobowigzuje
sie uwzgledni¢ w kolejnej iteracji aktualizacji. Szczegétowy harmonogram zgtaszania uwagiich
wdrazania zostanie uzgodniony pomiedzy stronami.

6. Warunki udziatu w postepowaniu

Wykonawca przedstawi wykaz wraz z dowodami, potwierdzajgcymi, ze w okresie ostatnich 5
lat przed uptywem terminu sktadania ofert, nalezycie wykonat co najmniej dwie ustugi
eksperckie o wartosci co najmniej 400 000,00 zt brutto polegajace na opracowaniu koncepgcji
i architektury systemu teleinformatycznego stuzgcego do przetwarzania danych o charakterze
medycznym. Kazda z ustug obejmowata opracowanie opisu systemu z wykorzystaniem notacji
UML i/lub Archimate oraz opracowanie specyfikacji interoperacyjnosci w postaci specyfikacji
pochodnych dla standardéw HL7 CDA i/lub HL7 FHIR.

Dowodami, o ktérych mowa, sg referencje badz inne dokumenty sporzadzone przez podmiot,
na rzecz ktérego ustugi te byty wykonywane, a w przypadku swiadczen powtarzajgcych sie lub
ciggtych sg wykonywane, a jezeli z uzasadnionej przyczyny o obiektywnym charakterze
Wykonawca nie jest w stanie uzyska¢ tych dokumentéw - oswiadczenie Wykonawcy; w
przypadku Swiadczen powtarzajacych sie lub ciggtych nadal wykonywanych referencje badz
inne dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢ wydane w okresie
ostatnich 3 miesiecy. Date wykonania zamdwienia nalezy okresli¢ jako miesigc i rok.

6.1. PERSONEL

1) Kierownik Projektu

a) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie zawodowe w zakresie zarzgdzania
projektami w ochronie zdrowia;

b) w ostatnich 5 latach petnit role kierownika projektu w co najmniej dwdch projektach
o wartoéci co najmniej 400 000 zt brutto kazdy obejmujgcych swoim zakresem
opracowanie koncepgcji i architektury systemu do gromadzenia i wymiany danych o
charakterze medycznym oraz opracowanie specyfikacji interoperacyjnosci w postaci
specyfikacji pochodnych dla standardéw HL7 CDA i/lub HL7 FHIR.

2) Architekt systemow informatycznych w ochronie zdrowia

a) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie zawodowe w zakresie prowadzenia analizy
i modelowania systeméw informatycznych w obszarze ochrony zdrowia z
zastosowaniem notacji UML w wersji 2.0 lub wyzszej oraz jezyka Archimate w wers;ji 2
lub wyzszej;
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b) w ostatnich 5 latach brat udziat w roli analityka, architekta lub eksperta
w zakresie interoperacyjnosci w ochronie zdrowia w realizacji co najmniej dwdch
projektéw informatycznych o wartosci co najmniej 400 000 zt brutto kazdy
obejmujgcych swoim zakresem opracowywanie koncepcji i/lub architektury systemu
stuzgcego do gromadzenia i wymiany danych o charakterze medycznym;

c) posiada certyfikat Archimate 2 lub Archimate 3 lub réGwnowazny.

3) Ekspert ds. interoperacyjnosci systeméw informatycznych w ochronie zdrowia

a) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie zawodowe w zakresie interoperacyjnosci
systemow informatycznych w obszarze ochrony zdrowia poparte udziatem w projektach
i/lub doradztwem i/lub prowadzeniem szkolen w zakresie standardéw HL7 CDA lub
standardu HL7 FHIR;

b) w ostatnich 5 latach brat udziat w realizacji co dwdch projektéw informatycznych o
wartosci co najmniej 400 000 zt brutto kazdy obejmujgcych swoim zakresem opracowanie
koncepcji i architektury systemu do gromadzenia i wymiany danych o charakterze
medycznym oraz opracowanie specyfikacji interoperacyjnosci w postaci specyfikacji
pochodnych dla standardéw HL7 CDA i/lub HL7 FHIR;

c) w ciggu ostatnich 5 lat petnit role monitora testéw interoperacyjnosci systemow
stosowanych w ochronie zdrowia prowadzonych w formule Connectathon, Projectathon
lub Integraton;

d) posiada nastepujace certyfikaty:
I.LHL7 FHIR Proficiency lub rGwnowazne,

I.HL7 CDA Specialist lub rownowazne.



