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WYZWANIA 1 PROPONOWANE ROZWIAZANIA ZWIAZANE Z INTEGRACJA
ANALIZATOROW (WYROBOW MEDYCZNYCH) Z LABORATORYJNYMI LUB
SZPITALNYMI SYSTEMAMI INFORMATYCZNYMI (LIS/HIS).

OPIS PROBLEMU | KIERUNKI ROZWIAZAN

MedTech Polska oraz Technomed zrzeszajg firmy dziatajgce na rynku wyrobéw medycznych w Polsce.
Ich cztonkowie aktywnie uczestniczg w procesie integracji nowoczesnych wyrobéw medycznych z
systemami informatycznymi placéwek medycznych, dzielgc sie doswiadczeniem oraz dobrymi
praktykami. Dzieki wspotpracy mozliwe jest skuteczniejsze identyfikowanie barier oraz proponowanie
rozwigzan, ktére majg na celu usprawnienie procesu integracji sprzetu medycznego z systemami LIS i
HIS, z korzyscig zaréwno dla dostawcow, jak i odbiorcow tych technologii.

Od dtuiszego czasu firmy zrzeszone w Medtech Polska i Technomed doswiadczajg powaznych
utrudnien i rosnacych kosztow zwigzanych z podfgczeniem swojego sprzetu do systemow
informatycznych publicznych szpitali i laboratoriéw. Skala problemu i jego wptyw na wydatki publicznej
stuzby zdrowia jest na tyle istotna, ze wymaga interwencji.

Opis problemu

Laboratoria diagnostyczne oraz szpitale korzystajg z dedykowanych systeméw informatycznych (ang.
laboratory information system / laboratory information management system, dalej jako ,LIS”) oraz
Hospital Information System (HIS). Systemy te wspierajg organizacje pracy, przechowywanie i obieg
dokumentacji medycznej pacjentdw, zarzadzanie wyposazeniem oraz komunikacje miedzy
urzadzeniami i oddziatami.

Systemy LIS i HIS sg dostarczane, wdrazane i serwisowane w jednostkach ochrony zdrowia przez
wyspecjalizowane firmy informatyczne. W przypadku jednostek publicznych ustugi zwigzane z
wdrozeniem i utrzymywaniem systemu LIS i HIS sg $wiadczone w ramach zamdwien publicznych.

W przebiegu zamoéwien publicznych ostatnich lat uksztattowata sie praktyka, zgodnie z ktdrg za
podtgczenie sprzetu medycznego (np. analizatora) do istniejgcego systemu odpowiada dostawca tegoz
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sprzetu medycznego. Zamawiajagcy w zamowieniach publicznych oczekujg od wykonawcéw
(dostawcow sprzetu medycznego) podtaczenia ich sprzetu do systemu, sfinansowania tej ustugi, jak
rowniez zapewnienia i sfinansowania pdzniejszych ustug zwigzanych z utrzymaniem sprzetu w
systemie (serwis, konserwacja, czesto réwniez licencja stanowiskowa). Oczekiwania zamawiajacych
wobec dostawcéw sprzetu medycznego obejmujg niekiedy takze pokrycie kosztow licencji
stanowiskowej za modut LIS/HIS dla konkretnej pracowni, pokrywanie kosztéw rozbudowy systemu na
potrzeby konkretnego postepowania, a nawet koordynowanie i pokrywanie kosztu wspoétpracy miedzy
firmami informatycznymi obstugujgcymi szpital, czy kosztu dzierzawy infrastruktury IT na potrzeby
integracji. W skrajnych przypadkach koszt ustug IT, za ktérych sfinansowanie odpowiada firma
medyczna, moze stanowi¢ nawet ok. 30 % wartosci catego zamdwienia. Przyktadowe zapisy
Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia:

e wdrozenie, pofgczenie i serwisowanie przez okres trwania umowy wszystkich proceséw
laboratoryjnych w obrebie laboratoryjnego systemu informacyjnego NAZWA SYSTEMU |
DOSTAWCY. Koszty z tym zwiqzane ponosi Wykonawca, co nalezy uwzgledni¢ w cenie oferty

e dzierzawa analizatora wraz ze stanowiskiem komputerowym i serwisem Laboratoryjnego
Systemu Informatycznego oraz zabezpieczeniem czynnosci serwisowych dla LIS (NAZWA
SYSTEMU | DOSTAWCY)

e dostawa odczynnikow do badan wraz z dzierzawg analizatora oraz sprzetu do wyposazenia
jednego stanowiska komputerowego, modutem LIS i komunikacjg z oferowanym analizatorem
do posiadanego przez Zamawiajgcego systemu informatycznego oraz zabezpieczeniem
czynnosci serwisowych do LIS

Firma medyczna nie ma mozliwosci samodzielnego wykonania takich czynnosci — nie posiada bowiem
uprawnien do ingerencji w system LIS/HIS. W praktyce oznacza to, ze przedsiebiorca zainteresowany
startem w przetargu na dostawe sprzetu medycznego, np. analizatora, musi uprzednio wystgpi¢ do
firmy informatycznej odpowiadajacej za dany system u zamawiajgcego, uzyskaé¢ od niej oferte na
ustuge podtgczenia sprzetu do systemu oraz utrzymania w systemie i wkalkulowac¢ dodatkowy koszt w
cene wiasnej oferty na dostawe wyrobéw medycznych. Czesto samo uzyskanie oferty od firmy IT trwa
wiele tygodni — w takim przypadku dostawca sprzetu medycznego, aby ztozy¢ terminowo oferte
zamawiajgcemu, musi dziataé w oparciu o niewiadomy czynnik kosztotwdrczy realizacji zamdwienia.

Opisana sytuacja naraza firmy medyczne na wysokie i gwattownie rosnace koszty, a takze na ryzyko
nienalezytego wykonania umowy. Docelowo prowadzi to réwniez do zwiekszenia wydatkow
zamawiajgcych, ktérzy finansujg rosngce ceny ustug IT wliczane w ceny ofertowe za sprzet medyczny.

Wykonawca nie ma zadnego wptywu na gotowos¢ dostawcy IT do swiadczenia ustugi, termin
wykonania tej ustugi, jakos¢ wykonania ustugi oraz wycene ustugi dla konkretnej firmy medycznej.
Aspekt wtasciwego wykonania ustugi podtgczenia sprzetu do systemu LIS/HIS nabiera dodatkowego
znaczenia z perspektywy nadchodzgcej implementacji dyrektywy NIS2 do krajowego porzadku
prawnego — zachowanie status quo moze mie¢ w tym zakresie przetozenie na poziom
cyberbezpieczenstwa laboratoriow diagnostycznych, ktére nie majg w chwili obecnej mozliwosci
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bezposredniego oddziatywania na dostawcow systemow LIS/HIS w przypadku, gdy dane podtgczenie
stanowito element zamdwienia publicznego udzielonego dostawcy wyrobu medycznego. Zamawiajgcy
nie sktadajg w tym zakresie zadnych zapewnien ani nie biorg odpowiedzialnosci za wspdtdziatanie
dostawcy IT z dostawcy sprzetu medycznego. Firmy medyczne nie majg tez zadnej gwarancji, ze
otrzymujg takie same — pod wzgledem ceny i warunkdw — oferty jak ich konkurenci. Niekiedy oferty od
tych samych dostawcéw IT dla tych samych firm medycznych w poréwnywalnych warunkach instalacji
roznia sie w sposéb niewyttumaczalny w zaleznosci od miejsca instalacji. Oznacza to, ze dostawcy IT
mogg wptywac¢ na konkurencyjno$é cenowa ofert na dostawe sprzetu medycznego i posrednio
wptywaé w ten sposdb na wyniki postepowan przetargowych.

Najwiekszym, najbardziej odczuwalnym problemem sg koszty. Dostawcy systemow dyktujg firmom
medycznym ceny zwigzane z podtgczeniem do systemu, jak réwniez z pézniejszym serwisem.

Pozycja negocjacyjna dostawcy sprzetu medycznego wzgledem firmy IT jest wtasciwie zadna, poniewaz
bez zgody i wspdtdziatania dostawcy LIS/HIS firma medyczna nie bedzie mogta uruchomié swojego
sprzetu u zamawiajgcego, a nawet ztozy¢ oferty w postepowaniu przetargowym. Dostawca sprzetu
medycznego nie moze wykonac¢ podtgczenia samodzielnie ani skorzystac z ustug innego dostawcy IT,
bowiem wytgczne prawa do czynnosci zwigzanych z wtgczeniem nowych urzadzern do LIS/HIS i
utrzymywaniem ich w tym systemie ma firma informatyczna, ktéra wdrozyta LIS/HIS w danej placowce.

Podsumowujac, dostawca LIS/HIS do danego zamawiajgcego korzysta z monopolu na oferowanie ustug
podtgczenia i serwisu dla dostawcdéw sprzetu medycznego.

Doswiadczenia firm cztonkowskich Medtech Polska i Technomed z ostatnich lat prowadzg do wniosku,
ze cze$¢ dostawcdw LIS/HIS naduzywa swojej uprzywilejowanej pozycji, narzucajgc dostawcom sprzetu
medycznego coraz wyzsze i gwattownie rosngce ceny. Zjawisko to zaznaczyto sie w sposdb wyrazny w
okresie pandemii SARS-Cov-2 i utrzymuje sie do dzis.

Wstepne szacunki wskazujg, ze ceny za podtaczenie i serwis dla dostawcow sprzetu medycznego
wzrosty w tym okresie o od kilkudziesieciu do kilkuset procent. Takiego wzrostu cen nie da sie uzasadnic
wzrostem czynnikow kosztotwodrczych. Najbardziej prawdopodobnym wyttumaczeniem zjawiska jest
Swiadoma polityka cenowa czesci dostawcow IT.

Problemem jest rowniez cedowanie na firmy medyczne odpowiedzialno$ci prawnej za podfaczenie
do systemu LIS/HIS.

Umowy na dostawe sprzetu medycznego, np. na dostawe odczynnikdéw wraz z dzierzawg analizatora,
przewidujg obowigzek instalacji i uruchomienia sprzetu w okreslonym terminie po zawarciu umowy.
W przypadku jego niedotrzymania wykonawca ponosi kary umowne za kazdy dzien zwtoki. Zwtoka w
uruchomieniu sprzetu daje réwniez zamawiajagcemu prawo do odstgpienia od umowy i natozenia na
wykonawce kolejnej kary umownej — za odstgpienie.
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Terminy realizacji ustug IT zamawianych i finansowanych przez firmy medyczne nie korespondujg z
terminami narzucanymi firmom medycznym przez zamawiajacych. Jesli dostawca sprzetu ma zapewnic
podtgczenie do LIS w terminie 14 dni od podpisania umowy, a dostawca IT zapewnia sobie na te
czynnos$¢ 90 dni, firma medyczna nie ma zadnych szans na terminowe wywigzanie sie ze zobowigzan
wzgledem zamawiajgcego.

Nalezy takze wskaza¢ na zblizajgcg sie implementacje dyrektywy NIS2 poprzez zmiane ustawy o
krajowym systemie cyberbezpieczenstwa. Zgodnie z projektem nowelizacji, a konkretnie art. 8 ust. 1
pkt 2 lit. d) podmioty kluczowe (szpital — podmiot leczniczy oraz podmioty produkujace wyroby
medyczne) majg wdrozy¢ system zarzadzana bezpieczenstwem informacji w procesach
wptywajacych na swiadczenie ustug przez ten podmiot, w tym uwzgledniajace ryzyko wystgpienia
incydentow cybernetycznych w systemach informatycznych oraz weryfikowac¢ bezpieczenstwo i
ciggtos¢ tancucha dostaw produktéw ICT, ustug ICT i procesow ICT*, od ktérych zalezy
Swiadczenie ustugi z uwzglednieniem zwigzkéw pomiedzy dostawcg sprzetu lub
oprogramowania a podmiotem kluczowym lub podmiotem waznym (taka relacja wystepuje
miedzy szpitalem a dostawcg systemu).

Ponoszenie przez wykonawce z branzy wyrobdw medycznych opisanych ryzyk, w zakresie
przekraczajacym obowigzki natozone przez akty prawne, jest nieuzasadnione. Firma medyczna nie ma
zadnego wptywu na terminowosc i jakos¢ ustug Swiadczonych przez wybranego przez zamawiajgcego
dostawce systemu.

Negatywne skutki

Opisany problem powoduje szereg skutkow niekorzystnych nie tylko dla dostawcéw sprzetu
medycznego, ale takze dla zamawiajgcych i catego systemu publicznej stuzby zdrowia:

e Niepewnosc¢ finansowa i prawna po stronie dostawcow sprzetu medycznego,

e Rosngce ceny ofertowe na sprzet medyczny, ze wzgledu na konieczno$é¢ uwzgledniania
wygorowanych kosztow podtgczenia i serwisu sprzetu w LIS/HIS oraz rosngcego ryzyka
odpowiedzialnosci za zwtoke w podtaczeniu,

e Mozliwos¢ nieuprawnionego wptywu osob trzecich (dostawcow LIS/HIS) na wyniki
postepowan o udzielenie zamodwienia publicznego poprzez polityke cenowg wobec
poszczegdlnych firm medycznych,

e Postepujgca redukcja konkurencyjnosci rynku wyrobdéw medycznych, ktére wymagajg
podtgczenia do systemu.

Opisana sytuacja moze rodzi¢ watpliwosci prawne na gruncie:

e ustawy Prawo zaméwien publicznych — z punktu widzenia zasad uczciwej konkurencji,
rownego traktowania wykonawcow, przejrzystosci i proporcjonalnosci;
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e ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw oraz ustawy o zwalczaniu nieuczciwej

konkurencji — pod katem wykorzystywania uprzywilejowanej pozycji jako wytgcznego
dostawcy rozwigzan informatycznych w danej placéwce do stosowania okreslonej polityki
cenowej.

Kierunki rozwigzania problemu

Rozwigzanie powyzej opisanych problemdéw moze nastgpi¢ poprzez zmiane praktyki zamawiajacych.
Mozliwe jest przejecie czesci odpowiedzialnosci za wspoétprace firm odpowiedzialnych za LIS/HIS z
dostawcami sprzetu medycznego na przyktad poprzez zawieranie z dostawcami LIS/HIS uméw
ramowych, ktére regulowatyby wszelkie czynnosci zwigzane z wdrozeniem, utrzymaniem i rozbudowg
LIS/HIS oraz podtgczaniem nowego sprzetu do LIS/HIS wdrozonego u zamawiajgcego. Pozwoli to
zamawiajgcym na dostosowanie termindw i warunkow realizacji podtgczen do potrzeb konkretnych
placéwek poprzez przyznanie im uprawnien do dochodzenia bezposrednio od dostawcow LIS/HIS
nalezytego wykonania ich obowigzkéw. W obecnej konstrukcji zamdéwien nie jest to mozliwe, poniewaz
dostawcy LIS/HIS nie sg stronami umoéw zawieranych z zamawiajgcymi, a zatem wszystkie $rodki
zabezpieczajace przewidziane w tych umowach mogg zosta¢ zastosowane wytgcznie wobec dostawcy
wyrobu medycznego, ktdry nie ma wptywu na dziatania dostawcy LIS/HIS.

Ponadto takie rozwigzanie ustabilizuje cene podtgczen na okres obowigzywania umowy ramowej oraz
zapewni przejrzyste warunki jej ewentualnego wzrostu, co moze przyczyni¢ sie do znacznego
spowolnienia wzrostu kosztéw zwigzanych z rozbudowa i utrzymaniem laboratoriow, a zatem
powstania realnej oszczednosci po stronie szpitali.

Umozliwi to takze dostawcom wyrobéw medycznych sprawiedliwg konkurencje w ubieganiu sie o
udzielenie zamoéwienia poprzez:

(i) uniezaleznienie mozliwosci ztozenia oferty od prowadzenia indywidualnych negocjacji z
dostawcami LIS/HIS (ze skrajnie niekorzystnej pozycji negocjacyjnej)
(ii) zmniejszenie potencjalnego wptywu dostawcéw LIS/HIS na wynik przetargu

Jednoczesnie rekomendujemy placéwkom medycznym dokonanie analizy wzrostu cen ustug i ich
przyczyn.

Weryfikacja danych z przetargdw z ostatnich 5 lat, w ramach ktérych zamawialiscie Paristwo wyroby
wraz z ustugg ich podfaczenia, pod katem:

(i) udziatu wartosci ustug zwigzanych z LIS/HIS w wartosci catego zamédwienia,

(ii) wartosci i szybkosci wzrostu cen ustug zwigzanych LIS/HIS w tym okresie.
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Wyniki tej analizy mogg dostarczy¢ istotnych danych, zaréwno dla Panistwa jak i dla catego systemu
ochrony zdrowia, stanowigcych podstawe do podjecia ogdlnokrajowych dziatan majgcych na celu
zapewnienie transparentnej polityki cenowej dostawcow systemow.

Poddajemy pod Panstwa rozwage przekazanie tych danych, w formie zagregowanej, do MedTech
Polska na adres biuro@medtchpolska.org, a my zobowigzujemy sie do przygotowania na ich podstawie
raportu obrazujgcego istnienie i skale praktyk opisanych w niniejszym pismie.

* * *
Dyrektor Generalny Cztonek Zarzadu
MedTech Polska OPPM Technomed
‘ f ]Ql w &k %
Dariusz Adamusinski Wojciech Szefke
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