"V sutaznych podkladoch v ¢asti B.1_Opis predmetu zdkazky uvadzate nasledovné:
V Casti 2.5 Analyza datovych zdrojov vybranych pracovisk patologickej anatémie

V tejto podkapitole uvddzame analyzu zdrojov vybranych pracovisk patologickej anatdmie, hoci
sucastou tohto obstarania nie su obrazové vysetrenia

sUvisiace s patologickou anatdmiou zahrnuté. V buducich obstaraniach sa pocita s rozsirenim
kapacit a funkcionalit NAOV aj o ukladanie a pracu s obrazovymi

vySetreniami patologickej anatomie.

V Casti

3.2 Integracie

Pozaduje sa, aby NAQOV bol integrovany so systémami PACS a NIS nasledujucimi organizaciami.
C. Nazov organizacie

1 FNsP F.D.Roosevelta Banska Bystrica (Philips PACS)

2 Univerzitna nemocnica Bratislava (TATRAMED PACS)

Tabulka 9 - Zoznam vybranych PZS s radiologickymi pracoviskami

Uvedené organizacie vyuzivaju systémy TATRAMED TomoCon PACS a systémy PACS od spol.
Philips.

Integracia musi byt realizovand v platnych standardoch DICOM a HL7. ...
V casti
3.3 Uvodné naplnenie NAOV

Pozaduje sa uvodné naplnenie NAOV datami uloZenymi v systémoch PACS organizacii
uvedenych v Tabulka 9: Zoznam vybranych PZS s radiologickymi

pracoviskami, pricom sp6sob migracie bude na navrhu dodavatela.

V Casti
3.13.1.2 Integracie patologickych pracovisk

V rdmci doddvky bude vytvorené aplikacné rozhranie pre napojenie IS patologickych rieSeni
(LIS) do NAOV od vyrobcov:

- CONA, s.r.o.
— Conapat

- STAPRO SLOVENSKO s.r.o.



— FONS - Datalan, a.s.

— Ordinis - LCS ELECTRONICS, spol. s r.o.

— KNIS pre patoldgiu

- CompuGroup Medical Ceska republika s.r.o.

— S4M - PROSOFT Kosice, a.s.

— PROMIIS - Realtime s.r.o.

— LIA pathology

- Prodata Praha s.r.o.

— LIS WinZis

Pre pripojenie LIS do NAOV bude vypracovany projekt pripojenia, ktory bude obsahovat:
- Technicku Specifikaciu pripojenia v zmysle definovanych Standardov
- Pozadované rychlosti pre vymenu udajov

- Definovanie potrebnych zmien na strane poskytovatela a to pre jeho lokdlne systémy a
sietové pripojenie

V ramci projektu bude realizované pripojenie minimalne 1 poskytovatela pre kazdy typ LIS
rieSenia. Dodavatel nebude znasat pripadne dodatoc¢né naklady na

Upravy IS na strane patologickych pracovisk. Doddavatel navrhne v ramci projektu spOsob a
potrebu Upravy na zaklade Analyzy a dizajnu. Doddavatel vybuduje

Standardizovane rozhranie na vymenu metadatovych struktir o patologickych vySetreniach
tak, aby spltialo $tandardy komunikacie.

Otazka €. 1:

V sutaznych podkladoch uvadzate v ¢astiach 2.5, 3.2 a 3.3, Ze predmetom zakazky su primarne
radiologické PACS systémy a integracia/ukladanie obrazovych vySetreni z patoldgie nie je
sucastou tohto obstarania. V ¢asti 3.13.1.2 vSak pozZadujete vytvorenie aplikaéného rozhrania
pre napojenie IS patologickych rieseni (LIS) a vymenu dat o patologickych vysSetreniach.
Ziadame verejného obstaravatela o definitivnu a jasnu informaciu, ¢ maju byt v ramci tejto
zakazky integrované aj patologické LIS systémy. Ziadame tieZ verejného obstaravatela o GUpravu
sutaznych podkladov a zosuladenie spomenutych ¢asti.

Odpoved'¢. 1:

Nie. Vramci integracie LIS ma byt vybudované standardizované rozhranie na vymenu
metaddatovych Struktur o patologickych vySetreniach avramci fazy Analyza adizajn bude
vypracovany projekt pripojenia, ktory bude obsahovat:



- Technicku Specifikaciu pripojenia v zmysle definovanych Standardov

- PoZadované rychlosti pre vymenu udajov

- Definovanie potrebnych zmien na strane poskytovatela a to pre jeho lokdlne systémy
a sietové pripojenie

t.j. projekt pripojenia, nie samotné pripojenie.

Otazka €. 2:

V nadvaznosti na predchadzajucu otdzku, ak sa poZaduje integracia LIS, v ¢asti 3.13.1.2
uvadzate poziadavku: ""V rdmci projektu bude realizované pripojenie minimalne 1
poskytovatela pre kazdy typ LIS rieSenia."" Ma sa pod pojmom ""typ LIS rieSenia"" rozumiet
kazdy z 8 vymenovanych vyrobcov LIS (CONA, STAPRO, Datalan, LCS ELECTRONICS,
CompuGroup Medical, PROSOFT, Realtime, Prodata Praha) v tej istej ¢asti? Ziadame verejného
obstardvatela o definitivnu informdciu, ¢i v rdmci projektu pozaduje integraciu minimdlne 8
réznych patologickych pracovisk (jedno pre kazdého vyrobcu LIS)?
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Odpoved ¢. 2:

Vid odpoved na otazku ¢.1.

Otazka €. 3:

V nadvaznosti na predchadzajucu otazku a vzhladom na fakt, Ze zoznam patologickych
pracovisk v Tabulke 18 neSpecifikuje, ktory LIS systém dané pracovisko pouziva, ak sa skutoéne
pozaduje integracia minimalne jedného poskytovatela pre kazdy z 8 typov/vyrobcov LIS
rieSeni, Ziadame verejného obstaravatela o uvedenie zoznamu konkrétnych patologickych
pracovisk (poskytovatelov zdravotnej starostlivosti), ktoré maju byt pre kazdy z tychto 8 typov

LIS integrované." "Sekcia 3.3 Specifikuje Uvodné naplnenie datami za posledné 3 roky z PACS
systémov FNsP Banska Bystrica a UN Bratislava. Pricom tabulka 5 a 6 Specifikuje, Ze FNsP
Banska Bystrica uchovdva obrazové data v lokalnom PACS od roku 2012 a k roku 2021 mala
objem dat 90TB; UN Bratislava uchovava data od 2003 s objemom 315TB. Sekcia 3.12 vsak
odhaduje objem migrovanych Gdajov na ""cca 500 TB/PZS"", ¢o sa zda byt vysoky objem pre 3
roky dat z dvoch PZS.

Odpoved ¢. 3:

V rdmci POO sa aktualne realizuje projekt Digitalizovana patolégia podporovana umelou
inteligenciou, ak bude ten tak sa bude integrovat na neho, ak nie, péjde sa na LISy. V ramci
integracie LIS vtomto VO ma byt vybudované standardizované rozhranie na vymenu
metaddatovych Struktur o patologickych vysSetreniach avramci fazy Analyza adizajn bude
vypracovany projekt pripojenia na LIS.

Presny objem migrovanych dat bude predmetom fazy Analyza adizajn, nami zistené
orienta¢né hodnoty su uvedené v opise predmetu zakazky, sutaznych podkladov.



Otazka ¢. 4:

Mohli by ste prosim spresnit oc¢akdvany celkovy objem dat a pocet Studii pre dvodnu migraciu
z FNsP F.D.Roosevelta Banska Bystrica a Univerzitnej nemocnice Bratislava za posledné 3 roky?
Taktiez Ziadame verjného obstaravatela o uvedenie blizSich technickych podmienok pre
migraciu (napr. mozné pristupy k datam v zdrojovych PACS, vyhldsenie o zhode zdrojovych
PACS s DICOM)?" "Projekt ma byt realizovany do 12 mesiacov. PoZaduje sa nasadenie na
prostredia NCZI, dodrZzanie bezpecnostnych a NCZI Standardov, integracia minimalne 2 PACS,
JRUZ, NZIS/eZdravie, UPVS, IAM a pripadne minimalne 8 LIS. Dalej Obstaravatel potrebuje
obstarat HW a SW licencie. Zaroven dodavatel nenesie zodpovednost a naklady na Upravy na
strane PZS/eZdravie/NCZI a je zavisly na ich sucinnosti.

Odpoved ¢. 4:

Ocakavame rocny prirastok po nasadeni vSetkych nemocnic na urovni 500TB roc¢ne, avsak
vzhladom na modernizaciu technoldgii nemocnic sa toto Cislo méze menit. Odhad trendu
potrieb UloZiska ako aj blizSie technické podmienky pre migraciu budu predmetom Analyzy
a dizajnu pri ndvrhu riesenia.

Otazka €. 5:

Vzhladom na poZadovany rozsah integracii a predpokladané zavislosti na sucinnosti tretich
stran, povazujeme za zaklade skusenosti oakavané dokonéenie vSetkych tychto skutoénosti
vratane otestovania v rdmci 12-mesacnej lehoty za neredlne, resp. rizikové. Ziadame verejného
obstaravatela o zdévodnenie stanovenia dizky lehoty realizacie na 12 mesiacov a o predizenie
tejto lehoty, resp. stanovenie mechanizmu moznosti predizenia trvania projektu, ak bude toto
prediZenie oddvodnené oklnostami integracii tretich stran projektu."

Odpoved ¢. 5:

Rozsah integracii sme z daného dovodu obmedzili na 2 PZS. Verejny obstaravatel je obmedzeny
zmluvou na financovanie projektu z fondov EU a terminmi z nej plyntcimi.

Otazka ¢. 6:
"Otazka tykajuca sa prechodu certifikdcie z MDD na MDR

Vzhladom na prebiehajice prechodné obdobie zo smernice o zdravotnickych pomdckach
(MDD 93/42/EHS) na nariadenie o zdravotnickych pomdckach (MDR 2017/745) by sme si radi
ujasnili poziadavky na certifikaciu komponentu prehliada¢a DICOM:

Bude verejny obstaravatel akceptovat riesenie s platnou certifikdciou MDD (trieda Ilb) v ¢ase
predloZenia ponuky, s formalnym zavazkom dokoncit prechod na certifikaciu MDR do konca
juna 2025 podlozenym potrebnou dokumentaciou potvrdzujicu platnost certifikicie a
potvrdenim od notifikovanej osoby, Ze proces certifikacie MDR bol iniciovany?



Odobvodnenie tejto otazky:

Podla ozndmenia predsedu Uradu pre registraciu liekov, zdravotnickych pomdcok a biocidnych
vyrobkov zo 17. juna 2024 a v sulade s ¢lankom 120 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 zostavaju osvedéenia o zhode vydané podla smernice
93/42/EHS, ktoré boli platné 20. marca 2023, platné aj po uplynuti obdobia uvedeného v
osvedceni, ato do 31. decembra 2027 alebo do 31. decembra 2028 v zavislosti od triedy a typu

pomocky, za predpokladu, Ze su sprevadzané listom od notifikovanej osoby potvrdzujicim
predloZenie Ziadosti a podpisanie dohody o certifikacii v stlade s nariadenim 2017/745.

Verime, e tento pristup je v stlade so si¢asnymi nariadeniami EU tykajucimi sa prechodného
obdobia a zaroven zabezpecluje, Ze konecné dodané rieSenie bude plne v sulade s MDR do
ukoncenia projektu."

Odpoved ¢. 6:

Verejny obstaravatel bude akceptovat navrh riesenia v zmysle platnych a uc¢innych predpisov
v Case podania ponuky.



