1)

2)

3)

4)

5)

6)

Aktualnie w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii Sktodowskiej- Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy Oddziat w Krakowie uzywane jest oprogramowanie
do cytostatyki firmy Cypro Medical GmbH, w razie wymiany oprogramowania na
inne wymagane bedzie pelne wdrozenie nowego rozwigzania u Zamawiajgcego.

Oprogramowanie.

a)
b)
c)
d)

e)
f)

Zamawiajagcy ~ wymaga, aby  dostarczone  oprogramowanie  byto
oprogramowaniem W najnowszej wersji.

Jako$¢ wykonania zgodna z normami systemu zarzadzania jako$cig ISO 13485
(lub réwnowazng) 1 9001 (lub rownowazng) dotyczacej wyrobow medycznych,
oznaczenie CE.

System wyposazony jest w zabezpieczenia przed nieautoryzowanym dostepem.
Mozliwo$¢ zdefiniowania zakresu uprawnien dla uzytkownikow przez
administratora systemu.

Obstuga systemu w jezyku polskim.

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 wyswietlaniem na ekranie.

Program przechowuje dane dotyczace pacjentéw, min.:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)

Imi¢ 1 nazwisko,
Plec,

Data urodzenia,
Adres zamieszkania,
PESEL,

Numer telefonu,
Email,

Uwagi.

Program przechowuje informacje o pobycie pacjenta w szpitalu, min.:

a)
b)
c)
d)

Data i czas przyjecia,

Jednostka (oddzial, poradnia lub gabinet),

Data i czas wypisu,

Identyfikator pobytu (numer ksiegi gtownej lub przypadku).

Program przechowuje dane o rozpoznaniach, min.:

a)
b)

Kod ICD10,
Opis jednostki chorobowej.

Program przechowuje wynika badaf 1 pomiaréw pacjenta, min.:

a) Data i czas wykonania badania/pomiaru

b) Nazwa badania/pomiaru

€) Wynik badania/pomiaru z jednostka miary

d) Historia zmiennos$ci wyniku badania/pomiaru w zadanym okresie czasu

e) Graficzna prezentacja historii zmienno$ci wyniku badania/pomiaru w zadanym
okresie czasu, z mozliwo$cig wydruku.

f) Prezentacja informacji  przedawnieniu lub  niewaznosci  wyniku
badania/pomiaru.

g) Mozliwo$¢ wykonywania automatycznej kalkulacji wartosci zaleznych od
innych wynikow badan/pomiarow, np. BSA, GFR, dawki karboplatyny, itp.
Wzory kalkulacji mozliwe do wprowadzania 1 edycji przez uzytkownika.
Mozliwos¢ definiowania dowolnej ilo$ci wartosci kalkulowanych.

Plany terapii.



a)

b)

d)

Plan terapii moga by¢ tworzone na dwa sposoby:

al) poprzez adaptacjc wprowadzonego uprzednio przez uzytkownika
schematu terapii (protokotu)

a2) poprzez reczng konfiguracje indywidualnej terapii pacjenta.

Przy tworzeniu planu terapii z uzyciem predefiniowanego schematu terapii

(protokotu) mozliwe jest jego szybkie wyszukanie po nazwie i uzycie filtra wg

diagnozy lub oddziatu.

Przy tworzeniu planu terapii z uzyciem predefiniowanego schematu terapii

(protokotu) mozliwa jest zmiana ilo$ci cykli.

Stworzony plan terapii moze by¢ dowolnie modyfikowany przez uzytkownika,

posiadajgcego odpowiednie uprawnienia/rol¢ w systemie. Przechowywana jest

petna informacja o wprowadzonych zmianach, w szczegolnosci:

dl) data i czas dokonania zmiany,

d2) identyfikator uzytkownika dokonujacego zmiany,

d3) opis modyfikacji, umozliwiajacy w jednoznaczny sposob okreSlenie
stanu przed i po dokonaniu zmiany.

Elementy tworzace plan terapii:

definicje cykli wraz z okresami przerw migdzy nimi,

definicje zasad przesuniecia cyklu w oparciu o wyniki badan/pomiarow

pacjenta, np.: “jezeli waga pacjenta jest mniejsza niz 20kg, to zalecane jest

przesuniecie cyklu o 2 dni”; zasady sa automatycznie weryfikuja aktualne

wyniki badan/pomiaréw pacjenta powodujac pojawienie si¢ informacji dla

uzytkownika,

definicje podan lekéw jednosktadnikowych do przygotowania lub wydania

(gotowych) zgrupowane w obrebie konkretnego dnia cyklu, obejmujace:

date 1 opcjonalnie czas podania,

substancj¢ czynng i opcjonalnie konkretny preparat handlowy,

dawke w formie absolutnej (konkretnej ilosci odpowiednich jednostek), lub

relatywnej wzglegdem bazowego wyniku badania/pomiaru lub wartosci

kalkulowanej (np. powierzchnia ciala, masa ciata, AUC, itp.), konkretna dawka

jest obliczana i prezentowana automatycznie w oparciu o aktualne wyniki

badan/pomiardw pacjenta lub zglaszany jest btad jezeli brak jest

nieprzedawnionych wynikow takich badan/pomiaréw,

jednostki miary dawki (np. mg, jednostka miedzynarodowa),

forme leku (min. worek/butelka, bolus, perfuzor, pompa, inny pojemnik),

dozwolonych rozpuszczalnikéw lub ich kombinacji (w przypadku substancji

niepltynnych), z mozliwoscia  okre$lenia  koncentracji  (objetosci

rozpuszczalnika na okre§long ilo§¢ substancji czynne;j),

dozwolonych roztworéw nosnych lub ich kombinacji z mozliwos$cia okreslenia

konkretnej objetosci (w wariantach “in” oraz “ad”) i koncentracji (objetosci

roztworu no$nego na okreslong ilo$¢ substancji czynnej),

sposobu podania (np. “i.v.”, “1.a.”, “p.0.”),

czasu trwania podania,

kolejnosci leku w obrebie danego dnia lub odstepu czasowego wzgledem

innego leku w planie terapii,

zasady modyfikacji dawki leku w oparciu o wyniki badan/pomiaroéw pacjenta,

np.: “jezeli waga pacjenta jest mniejsza niz 20kg, to zalecane jest zmniejszenie

dawki do 90%”; zasady automatycznie weryfikuja aktualne wyniki

badan/pomiaro6w pacjenta powodujac pojawienie si¢ informacji dla

uzytkownika,



f)
9)

h)

)
k)

priorytet: rutynowy/pilny,

dodatkowy komentarz.

definicje podan lekow ztozonych do przygotowania, za leki ztozone uwaza si¢

dwie lub trzy substancje czynne podawane w tym samym pojemniku (np.

worku/butelce),

definicje wlewow (infuzji), obejmujace:

rodzaj ptynu infuzyjnego (np. NaCl 0,9%, glukoza 10%) i1 objetos¢ podang w

formie absolutnej lub relatywnej wzgledem bazowego wyniku badania/pomiaru

lub wartosci kalkulowanej (np. powierzchnia ciata, masa ciata, itp.), konkretna

dawka jest obliczana i prezentowana automatycznie w oparciu o aktualne

wyniki badan/pomiarow pacjenta lub zglaszany jest btad jezeli brak jest

nieprzedawnionych wynikéw takich badaf/pomiardw, mozliwe sg kombinacje

roztworow (minimum dwa),

opcjonalne dawki ewentualnych domieszek (minimum dwie), czyli substancji

czynnych, jonow, suplementow dodawanych do wlewu (infuzji) w formie

absolutnej (konkretnej ilosci odpowiednich jednostek), lub relatywnej

wzgledem bazowego wyniku badania/pomiaru lub wartosci kalkulowanej (np.

powierzchnia ciata, masa ciata), konkretna dawka jest obliczana i prezentowana

automatycznie w oparciu o aktualne wyniki badaf/pomiaré6w pacjenta lub

zglaszany jest blad jezeli brak jest nieprzedawnionych wynikéw takich

badan/pomiarow,

forme¢ wlewu (infuzji) (worek/butelka, inny pojemnik),

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

czasu trwania podania,

kolejnosci wlewu (infuzji) w obrgbie danego dnia lub odstgpu czasowego

wzgledem innego leku w planie terapii,

priorytet: rutynowy/pilny.

Istnieje mozliwo$¢ anulowania planu terapii, co skutkuje anulowaniem lekéw

zaplanowanych i nie podanych.

Drukowanie planu terapii jest mozliwe z uzyciem filtrow, minimalnie: catos¢;

konkretny cykl; zadany okres czasu; leki o okreslonym statusie (planowany,

zlecony, wyprodukowany, podany).

Na wydruku planu terapii obecne sa informacje dotyczace danych pacjenta,

jego pobytu 1 aktualnych wynikéw badan/pomiardw.

Uzytkownik moze przeglada¢ plany terapii pacjenta, anulowane lub

zakonczone w przesztosci.

Na kazdym poziomie planu terapii mozliwe jest umieszczanie komentarzy

uzytkownikow.

Schematy terapii:

k1) Uzytkownik ma mozliwos$¢ definiowania schematow terapii jako zapisu
uzywanych protokotow chemioterapii.

k2) Przy tworzeniu schematu terapii uzytkownik moze okreslic¢: jego nazwe;
grupe diagnoz skojarzonych; oddzialy/ambulatoria na ktorych uzywany
jest schemat; specyficzne dla danego schematu ograniczenia dawek
(maksymalnej i/lub skumulowanej) dla wybranych substancji czynnych.

k3) Kazda zmiana schematu terapii tworzy jego nowg wersj¢, ktorg po
zakonczeniu modyfikacji uzytkownik moze udostgpni¢ do uzytku w
programie. Wersji nieudostgpnionej nie mozna uzywaé¢ do tworzenia
planow terapii. Mozliwe jest przegladanie starszych wersji schematu
terapii.



k4) Elementy tworzace schemat terapii:
definicje cykli wraz z okresami przerw mig¢dzy nimi,
definicje zasad przesunigcia cyklu w oparciu o wyniki badan/pomiarow
pacjenta, np.: “jezeli waga pacjenta jest mniejsza niz 20kg, to zalecane
jest przesunigcie cyklu o 2 dni”’; do pozniejszego wykorzystania w planie
terapii,
definicje podan lekow jednoskiladnikowych do przygotowania lub
wydania (gotowych) zgrupowane w obrebie konkretnego dnia cyklu,
obejmujace:
dzien podania,
substancj¢ czynng i opcjonalnie konkretny preparat handlowy,
dawke w formie absolutnej (konkretnej ilosci odpowiednich jednostek),
lub relatywnej wzgledem bazowego wyniku badania/pomiaru lub
warto$ci kalkulowanej (np. powierzchnia ciata, masa ciata, AUC, itp.), do
poOzniejszego wykorzystania w planie terapii,
jednostki miary dawki (np. mg, jednostka mi¢dzynarodowa),
forme leku (worek/butelka, bolus, perfuzor, pompa, inny pojemnik),
dozwolonych rozpuszczalnikow lub ich kombinacji (w przypadku
substancji niepltynnych), z mozliwoscia okreslenia koncentracji (objgtosci
rozpuszczalnika na okre$long ilo$¢ substancji czynnej),
dozwolonych roztworéw nosnych lub ich kombinacji ( minimum 2 ptyny)
z mozliwoscia okreslenia konkretnej objgtosci (w wariantach “in” oraz
“ad”) 1 koncentracji (objetosci roztworu nosnego na okre§long ilo$¢
substancji czynnej),
sposobu podania (np. “i.v.”, “i.a.”, “p.0.”),
czasu trwania podania,
kolejnosci leku w obrebie danego dnia lub odstepu czasowego wzgledem
innego leku w planie terapii,
zasady modyfikacji dawki leku w oparciu o wyniki badan/pomiaréw
pacjenta, np.: “jezeli waga pacjenta jest mniejsza niz 20kg, to zalecane
jest zmniejszenie dawki do 90%”; do pdzniejszego wykorzystania w
planie terapii,
priorytet: rutynowy/pilny,
dodatkowy komentarz.
definicje podan lekéw zlozonych do przygotowania, za leki ztoZzone
uwazamy dwie lub trzy substancje czynne podawane w tym samym
pojemniku (np. worku/butelce),
definicje wlewow (infuzji), obejmujace:
rodzaj plynu infuzyjnego (np. NaCl 0,9%, glukoza 10%) i objetosé
podang w formie absolutnej lub relatywnej wzgledem bazowego wyniku
badania/pomiaru lub wartos$ci kalkulowanej (np. powierzchnia ciata,
masa ciata, itp.), do pdzniejszego wykorzystania w planie terapii,
mozliwe sg kombinacje roztworéw (minimum dwa),
opcjonalne dawki ewentualnych domieszek (minimum dwie), czyli
substancji czynnych, jonow, suplementéw dodawanych do wlewu
(infuzji) w formie absolutnej (konkretnej ilosci odpowiednich jednostek),
lub relatywnej wzgledem bazowego wyniku badania/pomiaru lub
wartosci  kalkulowanej (np. powierzchnia ciata, masa ciata), do
pOzniejszego wykorzystania w planie terapii,
forme wlewu (infuzji) (worek/butelka, inny pojemnik),
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sposobu podania (np. “i.v.”, “i.a.”, “p.0.”),

Cczasu trwania podania,

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

priorytet: rutynowy/pilny.

7) Autoryzacje i identyfikacje.

8)

a)

b)
c)
d)
€)

Administrator moze tworzy¢ grupy uzytkownikéw (role) o zdefiniowanym
zestawie uprawnien, np. “Lekarz”, “Farmaceuta”, “Technik”, itp.

Uzytkownik dziedziczy uprawnienia z grupy uzytkownikow (roli).
Konfiguracja uprawnien umozliwia kontrolg na poziomie operacji aplikacji.
Identyfikator pobytu (numer ksi¢gi gtownej lub przypadku)

Autentykacja z uzyciem nazwy uzytkownika i hasta.

Bezpieczenstwo terapii.

a)

b)

c)

d)

e)
f)
9)

h)

Oprogramowanie do Pracowni Cytostatykow w I klasie medycznej dotyczace;j
licencji lekarskiej-zleceniowej stuzgcej do planowania terapii pacjenta i
zlecania terapii

Minimum dwustopniowy proces walidacji zlecenia (zatwierdzenie lekarza i
zatwierdzenie farmaceuty).

Mozliwo$¢ wprowadzenia dwustopniowego procesu zlecenia lekarskiego,
zlecenie wstepne lekarzal, zlecenie potwierdzajace lekarza? (“zasada czterech
oczu” szczegolnie dla pacjentéw pediatrycznych).

Monitorowanie waznosci wynikow badan w czasie rzeczywistym.
Przedawnione wyniki badan nie sg uzywane do kalkulacji dawek i regut.
Monitorowanie cykli poprzez ostrzezenia regut przesuniecia cyklu.
Monitorowanie dawki poprzez ostrzezenia regut modyfikacji dawki.
Monitorowanie przekroczenia dawki maksymalnej i skumulowanej. Mozliwos$¢
wpisania dawek skumulowanych przyjetych w innych szpitalach.

Mozliwo$¢ konfiguracji ostrzezen dla indywidualnego pacjenta, np.
“Diabetyk!”, “Uczulony na leki”. Ostrzezenia sa widoczne po otwarciu planu
terapii tego pacjenta.

Monitorowanie koncentracji leku w roztworze no$nym, ostrzezenia o zbyt
duzej lub matej koncentracji.

Monitorowanie niekorzystnych interakcji materiat-lek.

Monitorowanie trwatosci substancji na kazdym etapie procesu (od zlecenia do
podania), w tym trwalo$ci pozostatosci.

Monitorowanie trwato$ci leku gotowego na kazdym etapie procesu (od zlecenia
do podania), w tym trwatosci lekow zwréconych w celu podania ich innemu
pacjentowi.

Rejestracja serii uzytych substratow, w szczegolnosci:

uzytych serii preparatow handlowych,

uzytych serii roztworéw nosnych.

Identyfikacja przy uzyciu kodow kreskowych, w szczego6lnosci:

pacjentow,

preparatow handlowych,

pozostatosci,

pltynoéw infuzyjnych (roztwordéw nosnych).

Etykiety:

automatyczny wydruk etykiet dla przygotowanego leku, po zakonczeniu
procesu przygotowania,



P)

q)

automatyczny wydruk etykiet dla pozostalosci po zakonczeniu procesu
przygotowania,

mozliwos$¢ recznego dodrukowania etykiet dla leku,

mozliwos¢ edycji szablonoéw etykiet przez uzytkownika,

mozliwos¢ definiowania i1 edycji przez uzytkownika szablondéw etykiet dla:
lekéw do infuzji, lekéw do iniekcji (na kazda przygotowang strzykawke), lekow
do dokonczenia na oddziale (na worek/butelke 1 kazdg przygotowang
strzykawke), lekow do  wydania  (tabletki, ampulkostrzykawki),
wlewow/iniekcji  (niedomieszkowanych 1 domieszkowanych), lekow
wydawanych do domu, pozostatosci, pacjenta,

sktadniki szablondéw etykiet: nazwisko pacjenta, imi¢, data urodzenia, ple¢,
PESEL, oddzial/ambulatorium, data (ewentualnie data i czas) podania, nazwa
substancji czynnej, nazwa preparatu handlowego, dawka zlecona, dawka
wykonana, objetos¢, sposéb (droga) podania, czas (dlugo$¢) podania,
informacja o ochronie przed ekspozycja na promieniowanie $wietlne przy
podaniu, data i czas wazno$ci leku, temperature przechowywania, objetosé
roztworu nosnego,

Automatyczny wydruk raportu przygotowania leku do dokumentacji
medycznej, po zakonczeniu jego przygotowania, raport takowy powinien
zawiera¢ w szczegdlnosci:

nazwisko pacjenta,

imi¢ pacjenta,

PESEL,

data urodzenia,

lekarz zlecajacy z datg i czasem zlecenia,

farmaceuta zatwierdzajacy z datg i czasem zatwierdzenia,

farmaceuta/technik produkujacy z datg 1 czasem produkc;ji,

data waznosci,

informacja o ochronie przed ekspozycja na promieniowanie §wietlne,

sposob przechowywania,

substancja czynna,

preparat handlowy,

przygotowana dawka,

uzyte serie preparatu z numerem faktury 1 pozycja na fakturze,

W przypadku produkcji grawimetrycznej (wagowej), wydruk protokotu
przygotowania leku na zadanie. Wydruk taki powinien zawiera¢ szczegotowe
informacje wskazujace w jednoznaczny sposob jak przebiegal proces
przygotowania leku, wlacznie ze wskazaniami wagi podlaczonej do
oprogramowania sterujgcego przygotowaniem leku, instrukcji, jakie pojawiaty
si¢ na ekranie uzytkownikowi, ktory przygotowywal dany lek, oraz dziatan
podjetych przez wuzytkownika. Wszystkie czynnosci zmierzajace do
przygotowania okre$lonego leku powinny by¢ umieszczone w kolejnosci
chronologicznej z jednoznaczng identyfikacja uzytkownika, ktory je powziat.
Dokumentacja procesu podania leku pacjentowi:

identyfikator uzytkownika podajacego lek,

data i czas poczatku podania,

data i czas konca podania,

okreslenie czy lek zostal podany w catosci, jezeli nie, to w jakiej czesci zostat
podany (ocena optyczna, moze by¢ procentowa lub utamkowa),



)

uzasadnienie dlaczego lek nie zostal podany w catosci, jezeli do takiej sytuacji
doszto.

Na kazdym etapie chemioterapii prezentowany jest chronologiczny slad kazde;j
czynno$ci powzigtej przez uzytkownikéw. Przechowywana jest pelna
informacja o powzigtych czynnosciach, w szczegdlnosci:

data i czas dokonania czynnosci

identyfikator uzytkownika dokonujgcego czynnosci,

opis czynnosci, umozliwiajacy w jednoznaczny sposob okreslenie stanu przed
i po jej dokonaniu.

Program umozliwia wydruk wszystkich pobran substancji czynnej z opakowan
leku o danej serii obejmujacy wszystkich pacjentéw, dla ktérych zostaly one
wykonane, celem tatwej identyfikacji pacjentéw narazonych na ewentualne
powiktania wynikajagce ze stwierdzonych zanieczyszczen lub innych
czynnikow niepozadanych. Wydruk pozwala stwierdzi¢, ktoérzy pacjenci
otrzymali lek z wycofanej serii.

9) Przygotowywanie produkcji lekow.

a)

b)

d)

Z zwigzku z tym, ze przygotowujacy leki w komorze laminarnej w
pomieszczeniu czystym nie moze wyjmowac rak poza obrys komory konieczne
jest przygotowanie wszystkich elementow, ktore beda potrzebne do produkcji
danego leku.

Przygotowanie produkcji “na pacjenta”, obejmuje zgrupowanie wszystkich
elementow, tj. ampulek preparatéw handlowych, pozostatosci tego preparatu,
ptynéw infuzyjnych (roztworé6w no$nych), strzykawek, itp. w celu
przygotowania leku lub kilku lekéw zaordynowanych konkretnemu pacjentowi
w jednym cyklu przygotowania.

Przygotowanie produkcji “na produkt”, obejmuje zgrupowanie wszystkich
elementow, tj. ampulek preparatoéw handlowych, pozostatosci tego preparatu,
ptynéw infuzyjnych (roztworéw nosnych), strzykawek, itp. w celu
przygotowania leku lub kilku lekow wytworzonych na bazie tego samego
preparatu handlowego zaordynowanych jednemu lub kilku pacjentom. System
powinien wyszukiwaé automatycznie zatwierdzone przez farmaceute zlecenia
na ten sam preparat handlowy.

Wybdr elementéw odbywa sie¢ automatycznie, z mozliwoscig ich zmiany przez
farmaceute. W wyborze glownym elementow, kryterium jest optymalizacja
kosztow, stad pozostalo$ci sa proponowane w pierwszej kolejnosci.

10) Produkcja lekow:

a)

b)

c)

Oprogramowanie do pracowni cytostatykéw — licencja apteczna-produkcyjna
stuzaca do produkcji lekow cytostatycznych spetniajgca warunki GMP (lub
rownowazne) — potwierdzone certyfikatem.

Produkcja (przygotowywanie) lekéw tradycyjng metoda wolumetryczng
(objetosciowa).

Produkcja (przygotowywanie) lekéw metodg grawimetryczng (wagowa).
Przygotowanie metoda grawimetryczna, zaimplementowana poprzez interfejs
wymiany danych z wagg laboratoryjng powinno obejmowac:

rejestracj¢ ci¢zaru kazdego pobrania substancji czynnej z ampulek preparatu
handlowego do strzykawek roboczych,

rejestracje ciezaru pojemnika docelowego (z plynem infuzyjnym lub bez, np.
worek/butelka, strzykawka, perfuzor, inny pojemnik),

rejestracje cigzaru pojemnika docelowego (z ptynem infuzyjnym lub bez, np.
worek/butelka, strzykawka, perfuzor, inny pojemnik) dopetnionego substancja



d)

f)

9)

h)

i)

czynng pobrang uprzednio z fiolek preparatu handlowego do strzykawek
roboczych,

rejestrowany jest roOwniez identyfikator, data i czas kazdej z opisanych w
poprzednich podpunktach czynnosci uzytkownika, ktory przygotowuje
(produkuje) dany lek

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

Mozliwos¢ wyprodukowania leku dla pacjenta z leku uprzednio
wyprodukowanego dla innego pacjenta i nie podanego a pozostajacego w
trwatosci  (produktu zwroconego). Produkcja odbywa si¢ metoda
grawimetryczng poprzez dodanie (dostrzyknigcie) odpowiedniej ilosci
substancji czynnej lub usunigcie (odciggnigcie) odpowiedniej ilosci substancji
z produktu zwroconego.

Mozliwo$¢ wyprodukowania metodg grawimetryczng leku “na pozostalose”,
do jego pdzniejszego wykorzystania do przygotowania leku dla konkretnego
pacjenta, poprzez wstepne rozpuszczenie substancji suchych (np. Endoxan)
Mozliwo$¢ przygotowania lekow do podania domowego, np. Capecytabinum.
Lek moze zosta¢ rozpisany w dawce na okre$long ilo§¢ dni. Program
automatycznie kalkuluje dawke na podstawie parametrow pacjenta (np.
powierzchni ciata), nastepnie kalkuluje odpowiednia ilo$¢ tabletek/kapsutek
leku z uzyciem dostepnych mocy preparatu obecnych w magazynie do wydania
na odpowiednig ilo§¢ dni. Program w tym celu bierze rdwniez pod uwage
ewentualng podzielnos¢ tabletek/kapsutek. Program informuje o ewentualnych
odstepstwach wyliczonego zestawu tabletek/kapsutek od skalkulowanej dawki.
Mozliwo$¢ produkceji leku w/g zadanego szablonu (receptury) bez polaczenia z
istniejagcym  pacjentem. Wyprodukowany metodg grawimetryczng lub
wolumetryczng lek zostanie wprowadzony na stan. Po pojawieniu si¢ pacjenta
z dawka w zakresie zadanej tolerancji lek wyprodukowany wcze$niej lek moze
zosta¢ podany pacjentowi

Mozliwos¢ przygotowywania wlewow infuzyjnych, w tym domieszkowanych.

11) Gospodarka magazynowa.

a)
b)

c)

d)

Dodawanie serii preparatow handlowych, kazda seria produktu posiada datg
waznosci, 1los$¢, ceng, numer faktury 1 pozycje na fakturze, NIP dostawcy.
Kazda seria produktu posiada dat¢ waznosci, ilo$¢, ceng, numer faktury i
pozycje¢ na fakturze.

Dodawanie serii plynéw infuzyjnych (roztworéw infuzyjnych), pojemnikéw,
strzykawek, perfuzorow, pomp, innych materiatow (spike-ow, zestawow do
przetoczen, czepkow rekawic, wacikow plynow do dezynfekcji, itp.) ,kazda
seria produktu posiada ilo$¢ i ceng.

Mozliwo$¢ dodawania lub odejmowania elementéw z konkretnej serii.

12) Raportowanie

a)

Podstawowy rachunek kosztow chemioterapii w ujeciu: “per Szpital”, “per
oddziat/ambulatorium”,  “per  pacjent”,  kosztow  chemioterapii z
uwzglednieniem:

kosztow preparatéw handlowych (w ujeciu bez nadmiaréw technologicznych
lub z nadmiarami), ich pozostalosci, ptyndéw infuzyjnych (roztwordéw

infuzyjnych) i ewentualnych strat (ilosci zuzyte musza by¢ raportowane w



ilosciach  jednostek zuzytych/straconych 1 ilosciach/czgsciach  fiolek
zuzytych/straconych ze wzgledu na przepelnienia (nadmiary technologiczne)),
materiatdéw dodatkowych (spike-i, zestawy do przetoczen, czepki, rekawice,
waciki, ptynéow do dezynfekc;ji, itp.).

b) W oparciu o dane, w szczegélnosci zaplanowane leki, w planach terapii
pacjentow mozliwe jest wygenerowanie zestawienia lekéw  do
zamoOwienia/zabezpieczenia na zadany okres czasu, np. najblizszy tydzien, pare
dni, miesiac.

13) Integracja z systemami zewng¢trznymi.

a) Wymiana danych z systemem ADT poprzez zdarzenia HL7, zgodnie ze
standardem (hl7.org), w szczegolnosci:

b) Integracja systemu i oprogramowania do produkcji cytostatykow z posiadanym
przez Zamawiajacego systemem AMMS (producent ASSECO) w zalaczonych
plikach:

— Integracja oprogramowania do produkcji cytostatykow z posiadanym przez
Zamawiajacego systemem
— Komunikaty HL7 w AMMS

c) Wykonawca zobowigzany jest udzieli¢ zamawiajagcemu licencji na czas
nieokre§lony dla stanowisk do obstugi produkcji lekéw cytostatycznych na
komorach laminarnych:

— 4 licencje produkcyjne do obstugi komor laminarnych (uruchomienie
jednoczesnie np. 3 licencje produkcyjne i 1 licencja administracyjna)

— 21 zleceniowych na oddziatach szpitalnych (ptywajacych) do zlecen
produkcji lekow (do zainstalowania na komputerach posiadanych przez
Zamawiajacego)

Udzielona licencja nie limituje zamawiajagcemu ilosci tworzonych kont

uzytkownikéw poszczegoélnych modutdow systemu.

d) Nadzor autorski i wsparcie do systemu i oprogramowania na min. 24 miesiecy
(z instalacjg 1 podlaczeniem urzadzen).

e) Instruktaz z obstugi systemu i oprogramowania:

— dla pracownikow Apteki (min. 12 0s6b) min. 5 dni roboczych w godzinach
pracy Apteki (szkolenia produkcyjne i administracyjne),

— dla lekarzy min. 2 dni po min. 2 tury (max. 15 os6b w kazdej turze),

— dla informatykow (min. 2 osoby) wdrozeniowe 1 administracyjne z integracji
1 zarzadzania systemem

Zmawiajacy zastrzega sobie prawo, przed wyborem oferty najkorzystniejszej, do wezwania
Wykonawcy do prezentacji systemu i oprogramowania celem weryfikacji wymaganych
funkcjonalnos$ci w tym obstugiwanych komunikatow HL7. Prezentacja ma si¢ odby¢ w
siedzibie Zamawiajacego w terminie 3 dni od wezwania z wykorzystaniem sprzetu
przygotowanego przez Wykonawce



