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Strona internetowa Elblag dnia 05.12.2014 r.

Znak sprawy 64/2014
Do wszystkich uczestnikow postegpowania

dotyczy: postepowania o zamowienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego ponizej
207 000 Euro zamieszczonego w BZP w dniu 02.12.2014 r. pod numerem 394950— 2014 na
dostawe, wdrozenie systemu zarzadzania dokumentacjg cyfrowa wraz z platforma sprzetowg i
przeprowadzenie szkolenia dla pracownikoéw w zakresie obstugi systemu dla potrzeb
Wojewodzkiego Szpitala Zespolonego w Elblagu.

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu, ul. Krolewiecka 146 informuje, ze w przedmiotowym
postgpowaniu w dniu 03.12.2014 r. od Wykonawcy wptynely zapytania o nastgpujacej tresci:

Pytanie 1

Dotyczy SIWZ i1 Rozdziatu VI:

Czy Wykonawca musi posiada¢ takze Audytora Wiodacego wedtug ISO 9001:2008 (certyfikat
rejestrowany w Migdzynarodowym Rejestrze Certyfikowanych Audytorow — IRCA lub
rownowazny) — do prowadzenia i audytowania projektéw informatycznych. Czy nalezy zataczy¢ do
oferty odpowiednie zaswiadczenie podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci, potwierdzajace
powyzsze wymaganie.

Odpowiedz 1: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2

Dotyczy wymagania z Zatacznika nr 2 do SIWZ, pkt. 1.a.:

,tworzeniu dokumentéw,”

Czy tworzenie dokumentow nalezy rozumie¢ jako mozliwo$¢ zapisu w repozytorium dokumentow
medycznych utworzonych w systemie medycznym dziatajacym w szpitalu?

Odpowiedz 2: Nie. Tworzenie dokumentéw ma polega¢ na tworzeniu samej pozycji (indeksu) w
systemie informatycznym, do ktérej bedzie mozna dowiaza¢ rdézne dokumenty zewngtrzne w
roznych formatach wymienionych w opisie przedmiotu zamowienia.

Pytanie 3

Dotyczy wymagania z Zatacznika nr 2 do SIWZ, pkt. 1.a.:

Ltworzeniu grup i grupowaniu dokumentow,

Czy pod pojgciem grupy nalezy rozumie¢ typy dokumentéw tj.: dokumentacja indywidualna/
historia choroby?
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Czy Zamawiajacy dopuszcza aby typy dokumentow byly $cisle zdefiniowane w oferowanym
systemie, bez mozliwosci ich modyfikacji 1 dodawania nowych typow? Prosimy od dopuszczenie
takiej mozliwosci.

Odpowiedz 3: Grupy i grupowanie dokumentéw oznaczaja mozliwos¢ przydzielenia kazdemu z
dokumentow dowolnie zdefiniowanego identyfikatora ktorejkolwiek z dowolnie zdefiniowanych

grup.

Pytanie 4

Dotyczy wymagania z Zatacznika nr 2 do SIWZ, pkt. 1.a.:

,wysytanie dokumentoéw na podany przez uzytkownika adres poczty elektronicznej,”

Czy Zamawiajacy dopuszcza aby udostgpnianie dokumentdéw, w tym wysytanie na adres e-mail,
odbywato si¢ poza systemem, ktory stanowi przedmiot zamowienia?

Odpowiedz 4: Funkcjonalno$¢ wysytania dokumentow ma si¢ odbywa¢ w systemie badz w
ktoryms z jego modutéw (zaleznie od konstrukeji systemu).

Pytanie 5

Dotyczy wymagania z Zatacznika nr 2 do SIWZ, pkt. 1.a.:

,modyfikacja dokumentow,”

Zwazywszy, ze elektroniczna posta¢ dokumentacji medycznej stanowi obraz rzeczywistego
dokumentu, czy pod pojeciem modyfikacji dokumentow nalezy rozumie¢ mozliwo$¢ umieszczenia
w repozytorium kolejnej wersji dokumentu?

Odpowiedz 5: Modyfikacja dokumentu jest funkcjonalnoscia pozwalajaca np. doda¢ fragmenty
dokumentu, ktére zostaly pominigte podczas procesu digitalizacji z réznych nieprzewidzianych
przyczyn. Wersjonowanie dokumentu jest oddzielna funkcjonalno$cia systemu, wymieniona w
SIWZ.

Pytanie 6

Dotyczy wymagania z Zatacznika nr 2 do SIWZ, pkt. 1.a.:

,dodawanie komentarzy do dokumentow,”

Czy intencja Zamawiajacego jest aby dokumenty elektroniczne sktadowane w repozytorium mogty
by¢ kategoryzowane 1 indeksowane wg $cisle zdefiniowanych regut w celu ulatwienia
wyszukiwania? Prosimy od dopuszczenie takiej mozliwosci.

Odpowiedz 6: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ. Komentarze do dokumentéw maja petnic
funkcje informacyjna, np. "oryginalna historia wypozyczona".

Pytanie 7

Dotyczy wymagania z Zatacznika nr 2 do SIWZ, pkt. 1.a.:

L~import dokumentéw z urzadzen skanujacych przy stanowiskach uzytkownikow z wykorzystaniem
standardu komunikacji TWAIN 1 zapisywanie ich w systemie w formacie wielostronicowych
plikow w formacie pdf/a (Portable Document Format) z nazwami zgodnymi z ustalonymi regutami
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indeksowania,”

Czy Zamawiajacy dopuszcza rozwiazanie, w ktorym oprogramowanie stacji skanujacej komunikuje
si¢ z systemem medycznym i na podstawie danych z systemu medycznego indeksuje skanowany
dokument oraz umieszcza go w repozytorium dokumentacji elektronicznej?

Odpowiedz 7: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 8

Dotyczy wymagania z Zatacznika nr 2 do SIWZ, pkt. 1.a.:

Limport dokumentow z popularnych pakietow biurowych (Open/Libre Office, Microsoft Office),”
Zgodnie z wytycznymi Ustawodawcy dotyczacymi elektronicznej dokumentacji medycznej,
dokumentacja taka musi by¢ przechowywana wytacznie w plikach formatu PDF 1 XML. Czy w
zwigzku z tym Zamawiajacy zrezygnuje z wymagania?

Odpowiedz 8: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 9

Dotyczy wymagania z Zatacznika nr 2 do SIWZ, pkt. 1.a.:

»-przegladanie dokumentéw na stanowiskach interesantow/gosci (stanowiska z uproszczonym
interfejsem nie wymagajacym logowania, wyswietlajacym zawarto$¢ dokumentéw udostgpnionych
przez uzytkownika na stanowisku uzytkownika),

-mozliwo$¢ obslugi stanowiska interesantow/gosci wytacznie z wykorzystaniem ekranu
dotykowego (poza czynnosciami serwisowo-administracyjno-konserwacyjnymi),”

Prosimy o wyjasnienie jakie dokumenty powinny by¢ udostepniane na stanowiskach nie
wymagajacych logowania? Majac na uwadze, ze dokumentacja medyczna jest dokumentacjg
zawierajacq dane wrazliwe, kazdy dostep do tej dokumentacji powinien by¢ scisle
kontrolowany i mozliwy wytacznie dla uprawnionych pracownikéw jednostki.

Odpowiedz 9: Na stanowiskach udostepniana bedzie dokumentacja medyczna
pacjentow/interesantéw. Udostepnianie odbywac sie bedzie po potwierdzeniu uprawnien do
wgladu do konkretnych danych oraz pod $cistym nadzorem pracownikéw archiwum.

Pytanie 10

Dotyczy wymagania z Zatacznika nr 2 do SIWZ, pkt. 1.a.:

.—automatyczny rejestr przegladu i zmian dokumentéw z wyszczegdlnieniem uzytkownika
dokonujacego zmiany/przegladu oraz daty i godziny dokonania zmian/przegladu (petna
rozliczalno$¢ dostepu),

-modut generowania raportow z zebranych statystyk z opcjg budowania wtasnych szablonéw
raportow,”

Czy intencjg Zamawiajacego jest aby kazda wersja utworzonego dokumentu oznaczona byta
doktadng datg utworzenia oraz zawierata informacje o osobie, ktéra dokument utworzyta?

Odpowiedz 10: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ. Kazda operacja dostepu do danych w

systemie ma byc¢ rejestrowana, wtaczajac przeglad i wszelkie zmiany, czyli rdwniez tworzenie i
wersjonowanie.
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Pytanie 11
Dotyczy wymagan z Zatacznika nr 2 do SIWZ, pkt. 1.a.:
Cz zaoferowany system zarzadzania dokumentacja cyfrowa musi spelia¢ takze ponizsze
wymagania:
Wymagania funkcjonalne:

Rejestracja elektronicznego dokumentu medycznego w repozytorium EDM

1. System umozliwia rejestracje indywidualnych dokumentéw medycznych w repozytorium:
a. System rejestruje meta dane opisujgce indywidualne dokumenty medyczne wykorzystywane
do pdzniejszego wyszukiwania dokumentéw. Indeks dokumentow obejmuje przynajmniej:
i. dane pacjenta, ktérego dotyczy indywidualny dokument medyczny,
ii. dane zdarzenia medycznego (hospitalizacji/pobytu/porady/ustugi medycznej), ktore
opisuje dany indywidualny dokument medyczny,
iii. dane jednostki organizacyjnej (oddziatu/poradni), w ktérej powstat rejestrowany
dokument medyczny,
iv. dane autoréw dokumentu medycznego.
Zrédtem danych indeksowych s3 meta dane opisujagce dokument
udostepniane z systeméw dziedzinowych, w ktérych wygenerowano
dokumenty lub podane przez uzytkownika systemu. Indeks dokumentu
zawiera techniczne identyfikatory poje¢ (pacjent, zdarzenie medyczne,
jednostka  organizacyjna, autor-lekarz) co umozliwi  wyszukiwanie

dokumentow wg tych identyfikatorow.

b. System tworzy dokument XML zgodny ze standardem HL7 CDA zawierajacy indywidualny
dokument medyczny w postaci elektronicznej oraz meta dane opisujace ten dokument.
c. System trwale zapisuje elektroniczny indywidualne dokumenty medyczne w postaci zbioru
XML w sktadnicy danych.
2. System umozliwia rejestracje zbiorczych dokumentéw medycznych w repozytorium:
a. System rejestruje dane indeksowe opisujgce zbiorcze dokumenty medyczne wykorzystywane
do pdzniejszego wyszukiwania dokumentéw. Indeks dokumentéw obejmuje przynajmniej:
i. dane jednostki organizacyjnej (oddziatu/poradni), w ktdrej powstat rejestrowany
dokument medyczny,
ii. dane autoréw dokumentu medycznego.
Zrédtem danych indeksowych s3 meta dane opisujagce dokument
udostepniane z systeméw dziedzinowych, w ktérych wygenerowano
dokumenty lub podane przez uzytkownika systemu. Indeks dokumentu
zawiera techniczne identyfikatory poje¢ (jednostka organizacyjna, autor) co

umozliwi wyszukiwanie dokumentéw wg tych identyfikatorow.

b. System tworzy dokument XML zgodny zawierajacy indywidualny dokument medyczny w
postaci elektronicznej oraz meta dane opisujgce ten dokument.
c. System trwale zapisuje elektroniczny zbiorcze dokumenty medyczne w postaci zbioru XML w
skfadnicy danych.
3. System umozliwia rejestracje kolejnych wersji elektronicznych dokumentéw medycznych. Rejestracja
kolejnych wersji przebiega w sposéb analogiczny do rejestracji dokumentéw pierwotnych z
mozliwoscig podania przyczyny zmiany dokumentu.
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4. System umozliwia rejestracje zatgcznikdw do dokumentéw medycznych. Rejestracja zatacznika do
wskazanego dokumentu medycznego odbywa sie w sposdb analogiczny do rejestracji podstawowego
dokumentu.

Podpisywanie (autoryzacja) elektronicznych dokumentéw medycznych

5. System umozliwia autoryzacje dokumentédw medycznych przez uprawnione osoby. Autoryzacja
dokumentacji medycznej zapewnia integralnos¢ i wiarygodnosé danych.

a. System umozliwia autoryzacje dokumentéw medycznych poprzez ich podpisanie
z wykorzystaniem zestawu do e-podpisu SZAFIR oferowanego przez Krajowa lzbe
Rozliczeniowa.

b. System umozliwia autoryzacje dokumentéw medycznych z wykorzystaniem wewnetrznych
mechanizmoéw systemdw informatycznych szpitala w zakresie uwierzytelnienia
uzytkownikdéw i zapewnienia integralnosci danych.

Wyszukiwanie dokumentéw medycznych w repozytorium

6. System umozliwia wyszukiwanie elektronicznych dokumentéw medycznych wg nastepujgcych
kryteriéw dziedzinowych:

a. Dane dokumentéw: typ dokumentu, data utworzenia dokumentu, tytut dokumentu
b. Dane pacjenta: nazwisko, nr PESEL (dla indywidualnych dokumentéw medycznych)
c. Jednostka organizacyjna: nazwa, specjalnosc¢ jednostki organizacyjne;j,

d. Dane autoréw: nazwisko, numer prawa wykonywania zawodu.

7. System umozliwia wyszukiwanie elektronicznych dokumentéw medycznych wg technicznych
identyfikatoréw pojec¢ zdefiniowanych w systemie dziedzinowym w ktérym utworzono dokument
(system zrodtowy):

a. Rodzaj dokumentu zdefiniowany w systemie zrédtowym,

Identyfikator jednostki organizacyjnej w ktérej utworzono dokument,

Identyfikator pacjenta (dla indywidualnych dokumentéw medycznych),

Identyfikator autora dokumentu,

Identyfikator podpisujgcego dokument.

8. System umozliwia wyszukiwanie wszystkich wersji podanego dokumentu medycznego, ktére zostaty
zarejestrowane w repozytorium EDM.

9. System umozliwia wyszukiwanie wszystkich zatgcznikéw do podanego dokumentu medycznego, ktére
zostaty zarejestrowane w EDM.

Pobieranie dokumentéw medycznych w repozytorium

®oo o

10. System umozliwia pobranie elektronicznego dokumentu medycznego w formacie, w ktérym
zarejestrowano dokument w repozytorium (np. PDF, RTF, obraz).

11. System umozliwia pobranie elektronicznego dokumentu medycznego w formacie, w ktérym
zarejestrowano dokument w repozytorium, razem z meta danymi indeksowymi; posta¢ meta danych
indeksowych powinna by¢ analogiczna do postaci podawanej w czasie rejestracji dokumentu w
repozytorium.

12. System umozliwia pobranie elektronicznego dokumentu medycznego w postaci pliku XML
przechowywanego w repozytorium EDM.

Funkcjonalno$¢ modutu zarzadzania elektroniczna dokumentacja medyczna
Konfiguracja repozytorium EDM

1. System umozliwia przetwarzanie dokumentacji medycznej wielu jednostek ochrony zdrowia.
Dokumentacja medyczna danej jednostki przetwarzana jest w okreslonym profilu repozytorium EDM.
a. System umozliwia definiowanie profili pracy repozytorium EDM. Profil repozytorium
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powigzany jest ze wskazang jednostka ochrony zdrowia.

b. System umozliwia zdefiniowanie dziedzinowych systemdéw medycznych wspdtpracujacych z
okreslonym profilem repozytorium EDM.

2. System umozliwia przeglad typdéw dokumentéw medycznych obstugiwanych w okreslonych profilach
repozytorium EDM.

a. System umozliwia zdefiniowanie powigzan pomiedzy typami dokumentédw w okreslonych
profilach repozytorium EDM a typami obstugiwanymi w systemach dziedzinowych
wspotpracujgcych z repozytorium.

3. System umozliwia definiowanie dodatkowych atrybutdw rozszerzajacych meta dane dokumentow
medycznych przetwarzanych w repozytorium EDM. Dodatkowe atrybuty definiowane sg z
doktadnoscia do typdw dokumentéw medycznych w systemach dziedzinowych wspodtpracujacych z
repozytorium.

a. System umozliwia zdefiniowanie typu wartosci dodatkowych atrybutéw (znakowy,
numeryczny, data, element listy podanych wartosci).

b. System umozliwia zdefiniowanie wymagalnosci podania wartosci dodatkowego atrybutu.

Rejestracja dokumentéw medycznych w wybranym profilu repozytorium EDM

4. System umozliwia rejestracje elektronicznego dokumentu medycznego (zgodnie z wymaganiami
funkcjonalnymi odnosnie rejestracji dokumentéw).

a. System umozliwia rejestracje meta danych opisujgcych dokument medyczny; meta dane
moga by¢ rejestrowane na podstawie informacji udostepnianych w zdefiniowanym formacie
przez zintegrowane z repozytorium systemy dziedzinowe lub wprowadzane przez
uzytkownika systemu.

b. System umozliwia wskazanie zbioru (pliku) danych stanowiacych elektroniczny dokument
medyczny; system automatycznie okresdla format dokumentu na podstawie znanych
rozszerzen pliku; System umozliwia ograniczenie rozmiaru rejestrowanych plikow danych.

Wyszukiwanie dokumentéw w wybranym profilu repozytorium

5. System umozliwia wyszukiwanie zarejestrowanych w repozytorium dokumentéw medycznych
(zgodnie z wymaganiami funkcjonalnymi odnosnie wyszukiwania dokumentéw).
a. System umozliwia wyszukiwanie dokumentéw medycznych wg kryteriéw dziedzinowych
b. System umozliwia wyszukiwanie dokumentéw medycznych z wykorzystaniem danych
stownikowych udostepnianych w zdefiniowanych formacie przez systemy dziedzinowe
zintegrowane z repozytorium EDM.

Przetwarzanie wskazanego dokumentu medycznego

6. System umozliwia przeglad wskazanego dokumentu medycznego zarejestrowanego w repozytorium
EDM:

a. System umozliwia przeglad meta danych dokumentu medycznego zarejestrowanych w
repozytorium EDM.
b. System umozliwia przeglad dokumentu medycznego w formacie jaki podano w czasie
rejestracji dokumentu.
c. System umozliwia przeglad dokumentu medycznego w formacie XML stanowigcym
wewnetrzng reprezentacje dokumentu medycznego w repozytorium EDM.
7. System umozliwia rejestracje nowej wersji wskazanego dokumentu medycznego ze wskazaniem
przyczyny wprowadzenia zmian w dokumencie.
8. System umozliwia rejestracje zatacznika do wskazanego dokumentu medycznego.
9. System umozliwia autoryzacje dokumentu medycznego przez uzytkownika systemu z wykorzystaniem
wewnetrznych systemowych mechanizméw uwierzytelniania uzytkownikdéw i zapewnienia
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integralnosci danych.

10. System umozliwia autoryzacje dokumentu medycznego poprzez jego elektroniczne podpisanie w
wykorzystaniem zestawu do e-podpisu SZAFIR oferowanego przez Krajowa lzbe Rozliczeniowa.

11. System umozliwia usuniecie dokumentu medycznego z repozytorium ze wskazaniem przyczyny
usuniecia. Wykonanie operacji powoduje fizyczne usuniecie dokumentu medycznego z repozytorium i
oznaczenie dokumentu jako usuniety w indeksie repozytorium EDM.

Obstuga danych rejestrowych stanowigcych sktadowe indeksu dokumentéw medycznych
zarejestrowanych w wybranym profilu EDM

12. System umozliwia przeglad rejestréw tworzonych w czasie rejestracji dokumentéw medycznych w
repozytorium.

a. System umozliwia przeglad rejestru pacjentow, ktérych dokumenty medyczne
zarejestrowano w systemie; System umozliwia wyszukiwanie pozycji rejestru wg nazwiska
pacjenta lub nr PESEL; system umozliwia grupowanie pozycji rejestru wg nr PESEL.

b. System umozliwia przeglad rejestru personelu — autoréw dokumentacji medycznej
zarejestrowanej w repozytorium EDM; system umozliwia wyszukiwanie pozycji rejestru wg
nazwiska lub nr PESEL oraz wg numeru prawa wykonywania zawodu personelu; system
umozliwia grupowanie pozycji personelu wg nr PESEL i/lub numeru prawa wykonywania
zawodu.

c. System umozliwia przeglad rejestru instytucji zarzadzajacych dokumentami medycznymi
zarejestrowanymi w repozytorium; system umozliwia wyszukiwanie pozycji rejestru wg
nazwy instytucji lub nr REGON; system umozliwia grupowanie pozycji rejestru wg nr REGON;
system umozliwia przeglad jednostek organizacyjnych wskazanej instytucji.

d. System umozliwia przeglad rejestru ustug opisywanych dokumentami medycznymi
zarejestrowanymi w repozytorium EDM; system umozliwia wyszukiwanie pozycji rejestru wg
nazwy ustugi i kodu ICD9; system umozliwia grupowanie pozycji rejestru wg kodu ICD9.

e. System umozliwia przeglad rejestru chordb przypisanych do zdarzen medycznych
opisywanych dokumentami zarejestrowanymi w repozytorium EDM; system umozliwia
wyszukiwanie choréb wg nazwy i kodu ICD10; system umozliwia grupowanie pozycji rejestru
wg kodu ICD10.

13. W przegladzie wszystkich opisanych wyzej rejestréw system umozliwia grupowanie pozycji rejestru
wg identyfikatoréw w zintegrowanych systemach rejestrujgcych dokumenty w repozytorium oraz
filtrowanie pozycji zarejestrowanych przez wskazane zintegrowane systemy dziedzinowe.

14. System umozliwia przeglad szczegétowych danych wskazanych pozycji wszystkich powyzszych
rejestréw; w danych szczegétowych system prezentuje informacje o identyfikatorach pozycji w
poszczegodlnych systemach dziedzinowych, ktére zarejestrowaty dokumenty zwigzane z prezentowang
pozycja w danym rejestrze.

Wymagania techniczne:

Udostepniane ustugi

1. Ustugi realizujgce zdefiniowane wymagania funkcjonalne powinny by¢ udostepniane
z wykorzystaniem otwartych standardoéw (np. WebServices, REST).

2. Uruchomienie udostepnionych ustug musi by¢ zabezpieczone; wymagane jest uwierzytelnienie
uzytkownika ustug oraz autoryzacja dostepu uzytkownika do danej ustugi.

Przechowywanie dokumentéw medycznych

3. Dokumenty medyczne muszg by¢ przechowywane w bezpiecznej sktadnicy danych.

4. Dokumenty medyczne utworzone w poszczegoélnych definiowanych okresach muszg by¢
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przechowywane w rozdzielnych zbiorach danych.
5. Dokumenty medyczne muszg by¢ przechowywane w sposéb umozliwiajacy ich przenoszenie na rézne
nosniki danych.

Odpowiedz 11: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 12

Dotyczy SIWZ i1 Rozdziatu VI:

Czy oferent $wiadczacy ustugi wdrozenia 1 serwisu systemu zarzadzania dokumentacja cyfrowa
musi spetnia¢ okreSlone wymogi jakosciowe w zakresie wdrazania oprogramowania oraz
$wiadczenia do nich ustug serwisowych, np.: certyfikat ISO 9001:2008 lub roéwnowazny? Czy
nalezy zataczy¢ do oferty odpowiednie zaswiadczenie podmiotu uprawnionego do kontroli jakosci,
potwierdzajace powyzsze wymaganie?

Odpowiedz 12: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 13

Dotyczy SIWZ i1 Rozdziatu VI:

Czy producent systemu zarzadzania dokumentacja cyfrowa musi spelnia¢ okreslone wymogi
jakosciowe w zakresie projektowania 1 wytwarzania oprogramowania, np.: certyfikat ISO
9001:2008 lub rownowazny? Czy nalezy zalaczy¢ do oferty odpowiednie zaswiadczenie podmiotu
uprawnionego do kontroli jako$ci, potwierdzajace powyzsze wymaganie?

Odpowiedz 13: Nie. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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