Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamowienia
Postgpowanie o zamdwienie publiczne
prowadzone w trybie negocjacji z ogloszeniem
Przedmiotem zaméwienia jest:

»Opracowanie, dostawa i wdroZenie systemu zarzgdzania laboratoriami
opartego na systemie typu Laboratory Information Management System
(LIMS) w Paristwowej Inspekcji Ochrony Roslin i Nasiennictwa’.

I. Zamawiajacy

Zamawiajacym jest: Gtéwny Inspektorat Ochrony Roslin i Nasiennictwa adres: Al. Jana
Pawta II 11, 00-828 Warszawa, Centralne Laboratorium w Toruniu ul. Zwirki i Wigury
73, 87-100 Torun tel. 22-652-92-91, 56-639-11-10

Kontakt z Zamawiajacym od poniedziatku do pigtku w godzinach: 8:00-16:00.

II. Tryb udzielenia zaméwienia i numer post¢powania

1. Postepowanie prowadzone jest w trybie negocjacji z ogloszeniem o szacunkowej
wartosci przedmiotu zaméwienia ponizej 139 000 euro na podstawie ustawy z dnia 29
stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. 22019 r. poz. 1843 z pdZn zm.)
zwanej dalej ,,ustawg Pzp” lub ,,Pzp”.

2. Postepowanie, ktorego dotyczy niniejszy dokument oznaczone jest znakiem: 1072020
Wykonawcy we wszystkich kontaktach z Zamawiajgcym powinni powolywac si¢ na
ten znak.

3. Postepowanie prowadzone jest w jezyku polskim. Wszelkie o$wiadczenia,
zawiadomienia i inne dokumenty sporzadzane w postgpowaniu, jak réwniez umowa
w sprawie zamowienia publicznego, sporzadzane beda w jgzyku polskim.

4. Niniejsza specyfikacja istotnych warunkéw zaméwienia udostgpniona jest na stronie
internetowej Zamawiajacego.

5. Zamawiajacy nie przewiduje udzielenia zamoéwienia na podstawie ofert bez
przeprowadzenia megocjacji.

6. Zamawiajacy nie przewiduje podzialu negocjacji na etapy. Termin i miejsce
negocjacji zostang okreslone w zaproszeniu do negocjacji.

7. Zakres negocjacji dotyczy¢ bedzie:

a) doboru optymalnych rozwigzan i technologii, uwzgledniajac potrzeby



Zamawiajacego,
b) zasad rozliczef finansowych z Wykonawca,
¢) obowigzkéw Wykonawcy, w tym zasad odbioru.
8. Zamawiajgcy nie przewiduje zawarcia Umowy ramowe;.
9. Zamawiajacy nie przewiduje udzielenia zamowien, o ktérych mowa w art. 67 ust. 1
pkt 6 ustawy Pzp.
10. Zamawiajgcy nie dopuszeza mozliwosci skladania ofert wariantowych.,
11. Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci skladania ofert czgéciowych.
12. Zamawiajacy nie przewiduje prowadzenia rozliczen z Wykonawcg w walutach
obcych.
13. Zamawiajacy nie przewiduje zastosowania aukcji elektroniczne;.
14. Zamawiajgcy nie przewiduje zwrotu kosztéw udziahy w postepowaniu,

II1. Opis kryteriéw, ktérymi Zamawiajacy bedzie si¢ kierowal przy wyborze oferty

1. Wyb6r najkorzystniejszej oferty zostanie dokonany wedtug nastepujacych kryteriow
oceny ofert:
+ Cena - 60%
Sposdb przyznania punktéw w kryterium »cena’:
cena najnizsza: cena oferty ocenianej x 100 pkt X znaczenie kryterium 60%
» Czas wykonania zaméwienia - 40%
Sposdb przyznania punktéw w kryterium »CZas wykonania zamowienia”:
termin najkrétszy: termin oferty ocenianej x 100 pkt x znaczenie kryterium 40%.

IV. Realizacja zaméwienia zostanie podzielona na dwa etapy.

W I etapie (do 31.12.2020 r.) zostanie zrealizowane dostarczenie systemu przez Wykonawce oraz
zapewnienie przeszkolenia uzytkownikéw systemu. W II etapie nastapi wdrozenie i
rozbudowa poprzez dostosowanie aplikacji do potrzeb Zamawiajacego (m.in. integracja z
wlasnym systemem informatycznym ,,ZSIORIN”, dostosowanie do potrzeb Zamawiajacego
ekranéw aplikacji, wydrukéw, itp.).

V. Zarzadzanie zasobami laboratorium

System LIMS musi zawieraé bazy danych, ktérych zawartosé bedzie uzupeliana przez
poszczegllne laboratoria. Kazda baza powinna zawiera¢ informacje, uwzgledniajace
wymagania normy PN-EN 17025:2018. Powinna istnie¢ mozliwo$¢ dodawania kolejnych
informacji i/lub modyfikacji juz istniejacych, sortowania danych, a takze wyszukiwania
informacji na podstawie zadanych parametrow. Na potrzeby funkcjonowania systemu muszg
zosta¢ stworzone stowniki obejmujace m.in. nazwy laboratoriéw wraz z ich skrétami, metody
badawcze, material poddawany badaniom (matryca), badane cechy (np. nazwy organizméw
szkodliwych, pozostatosci srodkow ochrony roslin, parametry oceny nasion, modyfikacje
genetyczne), dane pracownikéw. Wykonawca powinien zapewni¢ mozliwosé rozbudowania



stownikéw o kolejne pozycje kategorie. Dodawanie pozycji w stowniku powinno by¢
mozliwe
z poziomu upowaznionego uzytkowanika.

1.

Baza danych personelu i struktura laboratorium

a) Struktura laboratorium

Baza danych ma za zadanie odzwierciedlenie struktury organizacyjnej laboratoriow GIORIN
i ma zawieraé, co najmniej nastepujace informacje:

nazwe i dane teleadresowe laboratorium/oddziatu,

nr akredytacji, takze ISTA oraz organizator6w badan bieglosci
symbol akredytacji,

podzial na pracownie/obszary badan,

spis pomieszczefi/pracowni tworzacych infrastrukture laboratorium.

W strukturze Centralnego Laboratoriom beda funkcjonowaly nastgpujace komorki
organizacyjne:

Zesp6t ds. Organizacji Badan i Administracji,

Referencyjne Laboratorium Fitosanitarne,

Referencyjne Laboratorium Oceny Nasion,

oddziaty Centralnego Laboratorium (dotychczasowe laboratoria wojewodzkie), w tym
16 pracowni fitosanitarnych, 13 pracowni oceny nasion,

Laboratorium Badania Pozostatosci Srodkéw Ochrony Roslin

Laboratorium Wykrywania i Identyfikacji GMO

System musi zawiera¢ rozbudowany panel administracyjny, pozwalajacy tworzy¢ hierarchi¢
jednostek i uzytkownikéw oraz zapewnia¢ widoczno$¢ danych w zaleznosci od nadanych
uprawnien. Ponadto, musi uwzglednia¢ specyfike poszczeglnych laboratoriow z uwagi na
zroznicowany charakter prowadzonych badan laboratoryjnych w 4 obszarach.

b) Baza danych personelu

Baza bedzie stuzyé do gromadzenia danych o pracownikach danego Laboratorium.
Powinna zawieraé, co najmniej nastepujace informacje:

lista pracownikéw stanowisko/funkcja pracownika, data zatrudnienia,

rejestr szkolen wewnetrznych i zewnetrznych, konferencji, wraz z informacjag
o firmach szkolacych (dostawcach), lista publikacji itp.,

usytuowanie w strukturze organizacyjnej oraz uprawnienia do: wykonywania
badan ze wskazaniem metod badawczych, obstugi wyposazenia itp.,

uprawnienia pracownika w programie (mozliwo$¢ edycji, podgladu okreslonych
danych, przynalezno$¢ do grupy uprawnien),

zawiera¢ rozbudowany panel administracyjny pozwalajacy tworzy¢ hierarchi¢



jednostek i uzytkownikéw oraz zapewnia¢ widoczno$é danych w zaleznosci od
nadanych uprawnien,

uwzglednia¢ specyfike poszczegélnych laboratoriéw z uwagi na zr6éznicowany
charakter prowadzonych badan.

Modu! powinien byé wyposazony w wyszukiwarke, ktéra umozliwi odnalezienie
wymaganych danych wg nastepujacych parametrow:

nazwisko pracownika,

nazwa laboratorium,

stanowisko/funkcja,

tytut szkolenia,

upowaznienia do metod badawczych,

upowaznienia do obstugi urzadzenia,

inne upowaznienia do dziatan, w tym np. do przyjmowania prébek, sporzadzania
sprawozdari z badan, autoryzacji sprawozdah z badan, prowadzenia auditéw
wewnetrznych, walidacji metod.

2. Baza danych wyposazenia

Baza ma stuzy¢ usprawnieniu zarzadzania wyposazeniem w kazdym laboratorium. Baza musi
by¢ prowadzona z uwzglednieniem wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018. Musi by¢
mozliwo$¢ kojarzenia danych =z bazy z plikami zewnetrznymi poprzez kodowanie
wyposazenia z zastosowaniem systemu kodéw kreskowych.
Baza ta ma obejmowaé co najmniej nast¢pujgce informacje:

nazwa przyrzadu,

kod przyrzadu,

producent,

data zakupu,

elementy sktadowe urzadzenia,
miejsce uzytkowania,

status przyrzadu,

osoba odpowiedzialna za przyrzad,
osoby upowaznione do obshugi,

Ponadto, baza danych wyposazenia musi zawieraé:

« harmonogram wzorcowan i sprawdzen, konserwacji, w tym osobe
odpowiedzialng,

« funkcj¢ powiadamiania z wyprzedzeniem czasowym o zblizajacym si¢ terminie
obstugi metrologicznej,

« rejestr wykonanych wzorcowan, sprawdzen, napraw, konserwacji,

« wykazy wyposazenia (rejestry wyposazenia/karty przyrzadéw pomiarowych,
zawierajgce zapisy dotyczace przyrzadow).



Modut powinien byé wyposazony w wyszukiwarke, ktéra umozliwi odnalezienie wymaganych
danych dotyczacych przyrzadu, np. wg nastgpujacych kryteriow: lokalizacja, nazwa
przyrzadu, kod kreskowy, pomieszczenie, data wzorcowania, data naprawy, upowazniony
pracownik.

3. Baza danych dotyczaca wykonanych analiz

Baza ta musi zawieraé informacje o wszystkich wykonywanych analizach w laboratoriach, co
najmniej: matryca, cecha, nazwa metody, dokument odniesienia, zastosowane wyposazenie
pomiarowe, odczynniki, wykonawca, data.

4. Baza danych dotyczacych magazynu

System musi umozliwia¢ tworzenie magazynéw np. odczynnikow, materiatow odniesienia
(kodowanie z zastosowaniem kodéw kreskowych), materialbw pomocniczych, czgsci
zamiennych/zuzywalnych. Oprogramowanie powinno umozliwia¢ migdzy innymi dostgp do
nastepujacych informacji/wykonania czynnosci:
+ daty przyjecia do magazynu,
« nr seryjny/partii,
. rozchodu (pobrania z magazynu) wraz z okresleniem statusu odczynnika,
. nadzorowania terminéw waznosci, z funkcja powiadamiania z wyprzedzeniem
czasowym o zblizajacym si¢ terminie przydatnosci,
. informacji o stanie magazynu z funkcja powiadamiania z wyprzedzeniem
czasowym o potrzebie uzupelnienia brakéw magazynowych
« generowanie kart ewidencji,
+ inwentaryzacji stanu magazynu.

Modul powinien byé wyposazony w wyszukiwarke, ktora umozliwi odnalezienie
wymaganych danych. Kryteria wyszukiwania np.: nazwa materialu, rodzaj materiatu,
data zakupu, data wazno$ci, osoba upowazniona, osoba pobierajgca materiat z magazynu,
status materialu. System powinien mie¢ mozliwos¢ konfiguracji baz danych.
Konfiguracja powinna byé mozliwa bez koniecznosci programowania i by¢ wykonana
przez pracownika Laboratorium z odpowiednimi uprawnieniami.

5. Baza danych klientow, dostawcow ustug i towaréw

Obejmuje dane teleadresowe klientow (wewn. i zewn.), dostawcow towaréw i ushug,
w przypadku tych ostatnich z mozliwoscia dokonania ich oceny wg wybranych kryteriow
i wygenerowania raportu z oceny.

Modul powinien by¢ wyposazony w wyszukiwarke, ktéra umozliwi odnalezienie
wymaganych danych wg okreslonych parametréw: nazwa klienta, rodzaj klienta, adres.



1.

VI. Wymagania funkcjonalne:
System musi zapewnia¢ mozliwo$é¢ dokonywania zapis6w zwigzanych z:

zarzadzaniem zasobami (dokumentacja systemu, magazyn, personel, wyposazenie,
w tym obstluga metrologiczna) oraz dostarczaniem wyrobow i ustug z zewnatrz —
wszystkie powyzsze elementy dostepne w aplikacji dostarczonej w ramach I etapie
realizacji zamo6wienia,

* rejestrowaniem protokoléw pobrania probki, zlecen, z opcja kodowania probek za

pomoca koddéw kreskowych — w powyzsze elementy w aplikacji dostarczonej
w ramach I etapu realizacji zamodwienia, dotyczy to wszystkich badan
realizowanych w laboratoriach Inspekcji. Probki w  aplikacji dostarczonej w
pierwszym I etapie beda wpisywane recznie. W II etapie realizacji zaméwienia
probki do badan fitosanitarnych, badah materiatu nasiennego i oceny sadzeniakéw
ziemniaka beda importowane z systemu ZSIORiN. , Aplikacja ma tez umozliwia¢
W przyszio$ci natomiast w przyszloéci takze mozliwosé rozbudowey o obszar
wykrywania

i identyfikacji GMO oraz badan na pozostatosci srodkow ochrony ro$lin,

* wykonywaniem badan: fitosanitarnych; materiahi nasiennego; oceny sadzeniakéw

ziemniaka; identyfikacji i wykrywania GMO; pozostatosci srodkéw ochrony roslin
z zastosowaniem szerokiego zakresu metod badawczych — powyzsze elementy
dostepne w ramach II etapu realizacji zamoéwienia,

* generowaniem sprawozdan z badan wg. réznych, niezaleznych wzoréow

w 4 obszarach — realizacja w II etapie zaméwienia,
* generowaniem raportéw ~ wg. zadanych kryteriow - realizacja w II etapie
zamowieniaw II etapie.

Ponadto, system dostarczony w ramach I etapu realizacji powinien zawieraé:

» funkcje administracyjne,

+ funkcje tworzenia harmonograméw np. nadzoru nad sprzetem, i innych

* funkcje wydruku faktur w formie plikow pdf, bez integracji z systemem ksiegowym.

. Wymaganie dotyczgce odzwierciedlenia struktury  organizacyjnej kazdego

z laboratoriéw w strukturze programu oraz $ciezka zlecenie — probka — badanie —
sprawozdanie. Struktura programu, jego podzial na funkcje i menu musza
odzwierciedla¢ strukture organizacyjna sieci laboratoriéw GIORIN. Dostep do danych
(ich widoczno$é oraz mozliwoéé edycji), za ktére dana jednostka nie odpowiada,
powinien by¢ ograniczony. Powyzsze funkcje dostgpne w I etapie realizacji
zamoOwienia.

. Funkcje zapewniane przez system:

Praca laboratorium wg. nastepujacego schematu:



protokot pobrania probki/zlecenie —» probka —» badanie —»
sprawozdanie z badan —» faktura za badania (jezeli dotyczy)

Zakres informacji dotyczacy probek przekazywanych do badan laboratoryjnych oraz
informacji wykorzystywanych do generowania sprawozdan i raportow powinien by¢
utworzony dla wszystkich typow badan w podstawowej formie z opcja uzupelniania
dodatkowych — specyficznych informacji dla wskazanego zakresu badafi z wykorzystaniem
dedykowanych stownikéw, pozwalajacych na wybor okreslonego schematu.

a) Rejestracja probek

rejestracja probek bedzie si¢ odbywa¢ w powigzaniu z numerem protokotu pobrania
probki/ i lub zleceniem. System LIMS automatycznie nada prébee unikalny numer,
ktory bedzie do niej przypisany przez caly czas prowadzenia badan, takze w
sytuacji, gdy prébki beda przekazywane migdzy poszczegblnymi laboratoriami.
dane dla probek przeznaczonych do badan w I etapie beda wprowadzane recznie.
W II etapic dane beda importowane z systemu ZSIORIN w zakresie badan
fitosanitarnych, oceny materialu siewnego oraz oceny sadzeniakéw ziemniaka.
numeracja probek oddzielna dla kazdego obszaru badan (fitosanitarne, GMO,
pozostatosci $.0.r., oceny nasion), rozréznianie na podstawie przedrostkow (zgodnie
ze schematem organizacyjnym).

mozliwe bedzie zarejestrowanie grupy prébek o takich samych parametrach, bez
koniecznos$ci kazdorazowego uzupemiania powtarzajacych sig¢ danych, opisujacych
prébki.

status probki w kolejnych etapach i lokalizacjach schematu ,zlecenie -
sprawozdanie" musi by¢ identyfikowalny (np. probka przyjeta, prébka odrzucona —
nie spelnia wymagan, probka przekazana do badan, badanie zakoficzone,
wystawione sprawozdanie z badan itp.).

w module tym powinno takze odbywaé si¢ przyjecie prébek do badan,
przekazanych z innego laboratorium oraz przekazywanie probki do badan w innym
laboratorium.

W przypadku badan fitosanitarnych oraz nasiennych dane wprowadzane przy rejestracji
probki beda obejmowaty m.in.:

dane zleceniodawcy

dane wlasciciela probki/posiadacza

numer zlecenia/ zapotrzebowania,

informacja o prébce - pochodzenie probki (opis, asortyment, obiekt, nr i wielko$¢ partii,
jednostka miary, nr pola, dane GPS, nr dziatki, wielko$¢ pobranej probki (np.wielkosc¢
partii, ilo$¢ nasion, ilo$é bulw, liczba lisci, ilos¢ opakowan, gatunek, odmiana)

numer probki

numer PPP/zapotrzebowania/zlecenia

data przyjecia probki



data pobrania probki

pobierajacy probke

liczba prébek

stan probek

przeznaczenie badania (np. urzgdowe, monitoring, eksport)
organizmy szkodliwe, pod katem ktérych pobrano probe

W II etapie realizacji zamowienia informacje z protokoléw pobrania prob bedg importowane
z bazy danych ZSIORIN. Import danych z systemu bedzie odbywat sie automatycznie raz na

dobe.

Ponadto system bedzie zapewnial:

b)

c)
d)

g)

Mozliwos¢ wybéru rodzaju badan (4. urzgdowe, monitoring, Survey, zlecenie,
badania bieglosci, eksport).

Kategoryzacje badan na platne i nieplatne.

Przypisanie prébkom rodzaju analiz, ktére maja by¢ wykonane (z listy badan
realizowanych w danym laboratorium). Powinna istnie¢ mozliwosé edycji zakresu
wykonywanych analiz na etapie realizacji zlecenia i podzlecania badan do innych
laboratoriéw.

Rejestracje wynikow koncowych i/lub czastkowych analiz zgodnie z dokumentem
odniesienia.

Autoryzowanie, a nastepnie zatwierdzanie wynikéw badafi na poziomie okreslonych
rodzajow analiz, a nastgpnie calej probki na poziomie jednostki laboratoryjne;. Osoby
wykonujgce i zatwierdzajace badania powinny mie¢ mozliwos¢ podgladu historii
wynikéw dla poszczegolnych parametrow.

Generowanie sprawozdan z badan. System musi mieé mozliwosé wprowadzenia
wzoru

numeracji sprawozdaft z badan dla kazdego z laboratoriow. Numeracja bedzie
odbywa¢ si¢ automatycznie. Sprawozdania z badan poszczegdlnych laboratoriéw
rozrézniane bedg na podstawie symbolu, zgodnie z instrukcja kancelaryjna. Wzory
sprawozdan musza by¢ zgodne z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018
oraz stosownych dokumentéw Polskiego Centrum Akredytacji. Ponadto, w razie
konieczno$ci powinny byé przedstawione np. informacje o miejscu wykonania badan
podzleconych, objasnienia do znakéw akredytacji, niepewnosci pomiaru i powielania
sprawozdania. Sprawozdanie moze dotyczyé jednej lub wigkszej liczby prébek.
Wygenerowane sprawozdanie bedzie przechodzi¢ do repozytorium dokumentéw:.
Wzor sprawozdania bedzie mégl byé zmieniany przez poszczegdlne laboratoria
stosownie do ich potrzeb wynikajacych z posiadanej akredytacji oraz zmieniajacych
si¢ przepiséw prawa i réznych niepewnosci pomiaru.

Sprawozdania beda sporzadzane oddzielnie w 4 obszarach tematycznych tj. kontroli pod
katem obecnosci organizméw szkodliwych (tj. szkodnikéw owadzich, grzybow, bakterii,
wiruséw, nicieni), kontroli materiatu siewnego pod katem jakosci i zdrowotnosci, kontroli
pozostatosci $rodkéw ochrony roslin w plodach rolnych oraz wykrywania i identyfikacji



organizméw genetycznie modyfikowanych. Wz6ér sprawozdania z badan realizowanych pod
katem fitosanitarnym i nasiennym bedzie zawieral, co najmniej nast¢pujgce dane:

- dane teleadresowe laboratorium

- symbol akredytacji (wzér zgodny z wytycznymi PCA)

. niepowtarzalny numer sprawozdania (na kazdej stronie sprawozdania)
data sprawozdania

+ dane zleceniodawcy

. dane wlasciciela probki/ posiadacza

« numer zapotrzebowania/ zlecenia

« informacja o prébce

» pochodzenie probki (opis, asortyment, nr i wielko$¢ partii, nr pola, GPS, nr dzialki,

+ pobrana prébka

« wielko$¢ pobranej probki

« analizowana probka

+ wielko$¢ analizowane] probki

+ kierunek badania (cecha)

+ numer probki

- numer PPP/zapotrzebowania/zlecenia

- data przyjecia probki

- data rozpoczecia badania

« data zakonczenia badania
pobierajacy probke

+ liczba probek

+ stan probek

. przeznaczenie badania (np. urzgdowe, monitoring, eksport)

« wynik

« dokument odniesienia (np. procedura badawcza, norma)

. oznaczenie badan akredytowanych/nieakredytowanych

« niepewnos$¢ pomiaru

- miejsce na przedstawienie badan zleconych podwykonawcy

- uwagi tj. zakaz powielania dokumentu, objanienia znakow, stwierdzenie zgodnosci

. sporzadzajacy, autoryzujacy, zatwierdzajacy sprawozdanie

» uwagi

+ numeracja stron

W zakresie badan pod katem pozostalosci srodkéw ochrony roflin system powinien
zapewniaé mozliwos¢ rozbudowy bazy (panel administracyjny z opcja edytowania
stownikéw, ktére po dodaniu nowych elementéw np. metod badan beda dostgpne bez
skomplikowanych prac programistycznych). System ma mie¢ mozliwo$¢ wygenerowania
raportu w postaci umozliwiajacej edycj¢, co najmniej do excela- generowanie sprawozdania z
badaii na podstawie danych, ktére zostaly wprowadzone do bazy systemu LIMS. Dane
powinny byé wprowadzane jednokrotnie przy rejestracji probek i po zakonczeniu badan.



Dane wprowadzane do bazy LIMS podczas rejestracji probki dodatkowo zostang umieszczane
na Karcie probki laboratoryjnej obejmujace; nastepujgce informacje:

« numer laboratoryjny probki

» przedmiot badania

« znak sprawy (z protokolu pobrania proby)

«  czas (przed zbiorem, po zbiorze) /miejsce pobrania prébki pole: ostony, otwarta
przestrzen), magazyn

o stan jako$ciowy probki

» masa prébki

« identyfikacja osoby rejestrujqcej/przekazujqcej/przyjmuja}cej probke

+ badane cechy

+ badane matryce

+ zastosowane metody badawcze

*  numer procedury badawczej wybierany z listy, kt6érg mozna w razie potrzeby samemu
rozszerzy¢

W odniesieniu do badan prowadzonych pod katem obecnosci wykrywania i identyfikacji
GMO system LIMS ma zapewnia¢ mozliwosé generowania sprawozdaf w oparciu o dane
wprowadzone pod katem pobranych prébek.

Dane wprowadzane przy rejestracji probki musza obejmowac nastepujace pozycje:

« numer laboratoryjny probki

» data przyjecia prébki

+ numer ppp i data pobrania prébki

+ nridata zapotrzebowania

+ nridata zlecenia

« obiekt badania: gatunek, odmiana, rodzaj badanego materiatu

» kraj pochodzenia

« nr partii

« stopien kwalifikacji

« status badania: monitoring, kontrola urzgdowa, zlecenie, interwencja, badanie
bieglosci, poréwnanie mi¢dzylaboratoryjne, inne

+ kierunek badania

« sprawozdanie z badan

» data wystawienia

« data przekazania prébki do likwidacji

* uwagi: stan probki w chwili przyjecia

»  wynik badania w przypadku prébek pozytywnych - nazwa linii transgenicznej/wykryte
elementy, % GMO

« dane whasciciela probki

+ wielko$¢ probki

+ pobierajacy probke
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przeznaczenie badania
data rozpoczecia badania
data zakonczenia badania

Wybor badanej cechy: (np.Promotor CaMV P358S)

gatunek (np.kukurydza)

zastosowana metoda badawcza (PCR)

startery (P35S-F9, P35S-B8)

dla wybranej pary starterow system sam generuje LOD na sprawozdaniu (w tym
wypadku: 20kopii).

Sprawozdanie ma zawiera¢ co najmniej:

badane cechy (np. gen, element regulatorowy, konstrukt)

badany gatunek (kukurydza, soja, rzepak jary, rzepak ozimy)

zastosowang metode badawcza (PCR, real time PCR)

numer procedury badawczej wybierany z listy, ktérg mozna w razie potrzeby samemu
rozszerzy¢ (PB/GM-01.00 wyd. 3 z dn. 20.01.2016)

zastosowane startery (np. P35S-F9, P35S-B8)

granice wykrywalnosci (LOD) oraz granicg wykrywalnosci (LOQ), np. 40 kopii, 20
kopii

analiza jakosciowa/ilodciowa (co ma zastosowanie) (pozytywny/negatywny), po
wybraniu dla analizy jakosciowej: pozytywny (dla wszystkich wariantow poza genem
referencyjnym) system powinien generowac tabele wyniku dla analizy ilo$ciowe;.
wynik

Powyzsze informacje beda dostepne w stownikach z zapewniong opcjg ich rozbudowy.

4, Sprawozdawczos¢

W przypadku wszystkich sprawozdan z badaf, realizowanych przez laboratoria GIORIN
dokumenty beda generowane z systemu. Data wystawienia sprawozdania ma by¢ nadawana
przez system (zgodnie z dniem wystawienia sprawozdania). W przypadku zmiany schematu
sprawozdania powinna istnie¢ mozliwo$é rozbudowania bazy o nowe kryteria, mozliwos¢
edycji (np. mozliwosé wpisywania uwag).

5. Tworzenie raportow/zestawien

W 1I etapie realizacji zamowienia system musi zapewnia¢ mozliwo$¢ samodzielnej
konfiguracji przez uzytkownikéw standardowych raportéw, takich jak np.:

a) raport z wykonanych badaf lub z okresowej dzialalnoéci laboratorium,

zawierajacy takie elementy jak: tytul, nr prébki, nazwa organizmu szkodliwego,
procedura badawcza, technika badawcza, wynik badania, imi¢ i nazwisko
analityka, uwagi. Raporty powinny by¢ z podzialem na raporty szczegdlowe z
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wylistowaniem informacji o numerach prébek, metod badawczych, organizméw,
itp.

b) raporty ogélne z danymi liczbowymi podsumowujacymi zadane kryteria (np.
liczba wykry¢ pod katem danego organizmu, liczba przekrocz¢n pozstatosei,
liczba wykryé GMO itp.). Raporty powinny by¢ mozliwe do wykonania z
podzialem na jednostki organizacyjne, zakresy dat, konkretne organizmy
szkodliwe, itp.

c¢) raport o stanie magazynu, zawierajacy co najmniej nastgpujace elementy: tytul,
Jjednostka organizacyjna, kategoria materiahu (np. odczynnik, material odniesienia,
akcesoria, materialy eksploatacyjne), nazwa, symbol, kod laboratorium, liczba
opakowan, masa/objetosé opakowania jednostkowego, data waznosci, status
odczynnika, data wygenerowania raportu, wykonawca raportu,

d) raport z rejestru wyposazenia, zawierajacy co najmniej nast¢pujace elementy:
tytul, nazwa wurzadzenia, kod laboratorium, data wzorcowania/przegladu
technicznego/ sprawdzenia, status urzadzenia, osoby upowaznione do obstugi,
data sporzadzenia raportu, wykonawca raportu,

e) raport z oceny szkolen, zawierajacy, co najmniej nastgpujace elementy: tytut
raportu, nazwa szkolenia, data szkolenia, organizator, osoba oceniajgca, kryteria
oceny, ocena, data oceny,

f) wykaz upowaznief pracownikéw, w tym np.

* do wykonywania badafi (imie i nazwisko pracownika, komoérka
organizacyjna, metodyka badawcza — dokument opisujacy metode badania,
data uzyskania upowaznienia),

* obshugi wyposazenia (imi¢ i nazwisko pracownika, komérka
organizacyjna, nazwa urzadzenia, data uzyskania upowaznienia),

* dostepu do pomieszczen (imie i nazwisko pracownika, komorka
organizacyjna, nazwa/numer pomieszczenia, data  uzyskania
upowaznienia).

Ponadto system powinien pozwalaé na dodawanie kolejnych opcji raportowania wg.
kryteriéw, okreslonych przez Zamawiajacego. Raporty generowane przez system LIMS
powinny by¢ mozliwe do zapisania jako pliki PDF, XI.S/XLSX oraz CSV (lub podobne).

6. Wyszukiwarka

System LIMS w II etapie realizacji zamdwienia powinien by¢ wyposazony w modut
»Wyszukiwarka", ktéry umozliwi uzytkownikowi odnalezienie wybranych informacji wg
okreslonych parametréw. Wyszukiwarka powinna mieé opcj¢ grupowania oraz sortowania,
a takze eksportu rezultatdw wynikéw wyszukiwania (do pliku PDF oraz XI.S/XLSX/CSV
(lub podobne). Kryteria wyszukiwania powinny by¢ tozsame z kryteriami zawartymi w
stownikach. Dodatkowo, powinna istnie¢ mozliwo$é wyszukiwania po wskazanej dacie lub
przedziale czasowym oraz osobach, bedacych pracownikami laboratorium, kontrahentami,
zleceniodawcami, numerze prébki i zlecenia.
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7.  Wymagania w zakresie normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018

System powinien by¢ skonstruowany tak, aby spelnial wymagania aktualnej normy PN-EN
ISO/IEC 17025 oraz dokumentéw Polskiego Centrum Akredytacji. Dotyczy to wszystkich
elementéw systemu, z uwzglednieniem sposobu prezentacji wynikéw (,sprawozdania z
badari” — w tym informacje niezbedne do umieszczenia w sprawozdaniu, stosowanie symbolu
akredytacji, autoryzacja wynikéw, stwierdzania zgodnosci z wymaganiami), nadzoru nad
dokumentami (w tym identyfikacja dokumentéw, aktualnego statusu, zasad dostgpu, m.in.
dostep ostatecznego uzytkownika wylgcznie do aktualnej wersji dokumentu), nadzoru nad
wyposazeniem. Odpowiednie udokumentowane zabezpieczenie systemu przed dostgpem 0s6b
nieupowaznionych do obstugi, ,wyciekiem” informacji, nieautoryzowanymi poprawkami,
zapewnienie systemu rejestrowania zmian w zapisach, okreSlenie obszarow dostgpu dla
poszczegodlnych rodzajow uzytkownikow.

VIL Polaczenie systemu LIMS z ZSIORIN

W 1I etapie dane dotyczace podmiotu, numeru protokotu pobrania prébki, badanego materiatu
i kierunku badania (cecha) w zakresie fitosanitarnym i oceny nasion beda importowane
z systemu ZSIORiN do wskazanego laboratorium w systemie LIMS. Import danych z systemu
bedzie odbywat si¢ automatycznie raz na dobg z mozliwoscig aktualizacji zmienionych
WpisOw.

VIIL Zarzadzanie dokumentacja systemu zarzadzania

Dokumenty maja by¢ zapamigtywane w bazie danych wspolnie z danymi laboratoryjnymi.
Musi istnie¢ mozliwoéé przyporzadkowania dokumentu do okreslonej kategorii (np. norma,
procedura badawcza, dokument systemowy itp.). Baza dokumentéw musi umozliwia¢
wyszukiwanie dokumentéw, zarzadzanie wersjami, wprowadzanie zmian, ograniczenia
dostepu poprzez konfiguracje uprawnien uzytkownikéw. Mozliwos¢ zmian dokumentéw
i dostep do nieaktualnych wersji musi by¢ ograniczony do wybranych uzytkownikow.
Ostateczni uzytkownicy powinni mie¢ dostgp tylko do aktualnej wersji dokumentu. Musi
istnie¢ mozliwo$é powiadamiania uzytkownikéw uprawnionych do jego odczytu (np. za
pomoca przycisku akeji ,,powiadom") o nowej wersji dokumentu, z mozliwoscia
udokumentowania potwierdzenia zapoznania si¢ przez uzytkownika z nowa wersja
dokumentu. Taka funkcjonalno$é zostanie zapewniona w II etapie realizacji zamowienia.

IX. Przechowywanie dokumentéw w bazie danych - repozytorium dokumentow

Repozytorium dokumentéw ma stuzy¢ przechowywaniu wspélnie z danymi laboratoryjnymi
wszystkich dokumentéw tworzonych w systemie, w tym sprawozdan z badan, wskazanych
raportow i zestawief. Wszystkie dane zawarte w repozytorium beda umiejscowione na
serwerze GIORIN. Utworzony dokument w postaci pliku pdf lub tekstowego ma by¢
zapamictywany w bazie danych i dostepny poprzez powigzany z nim obiekt, np.
sprawozdanie, probke. Ma to ulatwi¢ wyszukanie dokumentu oraz kontrolowanie prawa
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dostgpu do niego i ewentualnych zmian.

Repozytorium powinno pozwoli¢ na zapisywanie co najmniej:
+ sprawozdan z badan,
* raportéw z magazynu,
+ ocen szkolen,
+ skanéw dokumentdéw,
* raportow dotyczacych wyposazenia,
* Upowazniefi pracownikéw do prowadzenia badan, dostepu do pomieszczen, obstugi
Wwyposazenia, prowadzenia auditow.
Funkcjonalno$é zostanie zapewniona w II etapie realizacji zmadwienia.

X. Statystyka

Modut powinien zapewni¢ w II etapie monitorowanie obcigzenia analizami pracowni
oraz wyposazenia z rozréznieniem na poszczegdlne analizy oraz ich sume. Ponadto
powinien pozwalaé na zebranie danych inforamcje o kontrolowanym miejscu oraz o
pobranej prébie — m.in. obiekt, numer ppp, nr zlecenia, wielkosé partii z ktorej pobrano prébe,
liczba probek, numer partii, wielkogé pojedyficzej probki, rodzaj pobranego materiahy,
prébobiorca, data pobrania, opis prébki, wspdtrzedne GPS, jednostka pobierajgca probe,
organizmy pod katem ktorych pobrano probe. Wynik zapytania w tej bazie powinien by¢
generowany w postaci raportu. Powinna tez istnie¢ mozliwo$é rozdzielenia zapytania na
klientéw  zewnetrznych, wewngtrznych, jak réwniez wyodrebnienie  analiz
wykonywanych w ramach poszczegdlnych badat.

XI. Wdrozenie systemu

1. Wdrozenie systemu obejmuje dostarczenie i zainstalowanie systemu typu LIMS na
serwerze GIORIN. System zainstalowany na serwerach GIORIiN bedzie umozliwiat
komunikacje i prace uzytkownika w systemie opartym na dedykowanej, dostarczanej
przez Wykonawce aplikacji desktopowej, nie bedacej przegladarka internetows,
pracujacej w $rodowisku Windows. Aplikacja musi dzialaé na komputerach
uzytkownikéw z zainstalowanym systemem operacyjnym Windows 10 (minimum
wersja 2004 i nowsze) i Windows 7.

2. Wykonawca jest zobowigzany dotaczy¢ do swojej oferty proponowany szczegblowy
harmonogram wykonania poszczegélnych elementéw systemu tj., baz danych, modutu
.»probka-sprawozdanie”, moduluy »personel”, modutu ,,wyposazenie”", modutu
»magazyn”, integracji systemu LIMS z ZSIORiN. Obecnie system ZSIORiIN nie
posiada automatycznego mechanizmu eksportu oraz importu danych, integracja
systeméw bedzie miata na celu stworzenie wspélnego mechanizmu wymiany danych
z firmg obecnie konserwujaca system ZSIORIN a wylonionym w przetargu
Wykonawca.

3. Wykonawca jest zobowigzany dotgczyé do swojej oferty specyfikacje sprzetowa
urzagdzenia (serwer), ktére zapewni maksymalng wydajnos¢ oferowanego
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oprogramowania przy jednoczesnej pracy 100 uzytkownikow wraz z przyktadowa
kalkulacja zakupu takiego urzadzenia. Specyfikacja poza wydajnoscia ma
uwzgledniaé piccioletnig gwarancje producenta, automatyczny mechanizm tworzenia
kopii bezpieczeristwa oraz zabezpieczenie na okoliczno$¢ awarii pojedynczego dysku
twardego.

4. Wykonawca zobowiazany jest do informowania Zamawiajgcego o postepach pracy
w formie pisemnej nie rzadziej niz, co 2 tygodnie.

5. System musi by¢ skonfigurowany tak, aby dokladnie odzwierciedla¢ przyjety
w laboratoriach GIORIN sposéb pracy we wszystkich obszarach objetych
wdrozeniem.

6. Wykonawca powinien zagwarantowa¢, Ze co najmniej 60% zespotu wdrozeniowego
jest przeszkolone z prowadzenia audytéw wewngtrznych na zgodnos¢ z normg PN-EN
ISO/IEC 17025:2018.

XIL Testowanie systemu:

1. Przed 1 stycznia 2021 r. ma dziala¢ podstawowa funkcjonalnos¢ systemu LIMS,
dostarczona w etapie I zaméwienia, pozwalajaca odwzorowa¢ strukturg organizacyjng
Inspekcji oraz prowadzi¢ podstawowowa dziatalnos¢ laboratoryjng w tym
przyjmowanie prébek do analiz. Kolejne moduly, raporty itd. beda oddawane w
kolejnosci ustalonej wg. harmonogramu dolaczonego do oferty.

2. Przed odbiorem przez Zamawiajacego, Wykonawca musi zapewni¢ czas na
przetestowanie systemu. Powinien on wynosi¢ nie mniej niz 2 tygodnie dla
pierwszego etapu oraz nie mniej, jak 1 miesigc dla drugiego etapu.

3. Testowanie bedzie polegalo na wykonaniu prezentacji i przedstawieniu jej
w siedzibie Zamawiajacego oraz rOwnoleglym sprawdzaniu poprawnego
funkcjonowania wszystkich moduléw systemu przez laboratoria GIORIN. Okres
testowania systemu przez laboratoria GIORIN nie bedzie dhuzszy niz 2 tygodnie dla
pierwszego etapu oraz nie mniej, jak 1 miesige dla drugiego etapu.

XIII. Szkolenia, nadzor techniczny nad systemem:

1. Wykonawca winien zapewni¢ przeszkolenie uzytkownikéw systemu. Szkolenie dla
informatykéw/administratoréw (20) w zakresie jego postawienia, utrzymania,
konserwacji, zarzadzania uprawnieniami, modutami oraz dla uzytkownikow systemu
w zakresie jego praktycznego wykorzystania. Szczegélowy podziat na szkolone grupy,
zakres szkolefi i harmonogram zostang uzgodnione w poczatkowej fazie realizacji
zamowienia. Szkolenia dla réznych grup uzytkownikéw powinny by¢ zréznicowane
pod wzgledem tematycznym. Kazde szkolenie powinno obejmowac czgs¢ teoretyczng
oraz praktyczng przeznaczona na éwiczenia.

2. Szkolenia moga byé realizowane online w formie prezentacji, webinariéw oraz
w formie fizycznej. Bedzie to uzgadniane indywidualnie i uzaleznione od potrzeb.
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3. Dostarczenie dokumentacji technicznej, kodéw zrédtowych 1  instrukcji
oprogramowania  dla  informatykéw/administratoréw  oraz  oddzielnie  dla
uzytkownikow.

4. Zapewnienie przeniesienia autorskich praw majgtkowych dla efektéw prac
Wykonawcy lub zapewnienie udzielenia dozywotniej licencji dla przedmiotéw dostaw
Wykonawcy.

XIV. Gwarancja i wymagania techniczne
Gwarancja obejmuje:

Przynajmniej 24 - miesieczny okres gwarancyjny.

Naprawe bledéw w oprogramowaniu.

W okresie gwarancyjnym serwis Wykonawey jest bezplatny.

Stwierdzone blgdy w dziataniu systemu zostang podzielone na rozne kategorie:

* Bledy kategorii A (krytyczne) — bledy uniemozliwiajace prace w systemie —
czas reakcji na btad do 2h, czas naprawy bledy do 4h roboczych.

+ Bledy kategorii B - nieprawidlowosci w dziataniu funkcji uzytkowych
aplikacji, uznane za istotne przez Zamawiajgcego, nie majace jednak
bezposredniego wplywu na dzialanie aplikacji - czas reakcji na blad do 4h,
czas naprawy btedy do 12h roboczych.

* Bledy kategorii C - nieprawidlowosci w dziataniu funkcji uzytkowych
aplikacji, uznane przez Zamawiajacego za drugorzedne - czas reakcji na blad
do 8h, czas naprawy bledy do 24h roboczych.

5. Zglaszanie bledow przez Zamawiajacego bedzie realizowane przez poprzez Rejestr
Zgloszefi udostepniony przez Zamawiajgcego. W pilnych przypadkach dopuszcza sie
réwniez forme telefoniczng lub e-mailows. Zamawiajacy bedzie zobowigzany do
mozliwie, jak najdokladniejszego opisania bledu, a Wykonawca do ustosunkowania
si¢ do zgloszenia wraz z podaniem czasu usunigcia bledu programu oraz okresleniem
terminu usunigcia bledu, ale w terminach nie dluzych niz wskazane w harmonogramie.

6. Pomoc techniczna zapewniona bedzie w jezyku polskim.

7. Firma serwisujaca z siedziba w Polsce.

B S S R

Po zakoriczeniu gwarnacji zostanie podpisana umowa ryczaltowa na serwisowanie systemu.
Ustuga serwisowa nie jest przedmiotem niniejszego zaméwienia.

Wymagania techniczne:
1. Dostarczenie i zainstalowanie systemu typu LIMS na serwerze GIORiN. System
bedzie umozliwial komunikacje i prac¢ uzytkownika w systemie opartym na

dedykowanej, dostarczanej przez Wykonawce aplikacji desktopowej, nie bedacej
przegladarky internetowa, pracujacej w srodowisku Windows. Dostarczenie dokmentu
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potwierdzjacego mape aplikacji ze wskazaniem wszystkich modutéw/ funkcjonalnosci
przekazanych w I etapie zamOwienia.

2. Ponadto system, ma zapewnia¢ dwukierunkowa synchronizacja z danymi
utrzymywanymi w Zintegrowanym Systemie Informatycznym Ochrony Roslin
i Nasiennictwa (ZSIORiN). Synchronizacja danych powinna by¢ zrealizowana za
pomoca dedykowanych wywotaf na poziomie API aplikacji ZSIORIN w obszarze
fitosanitarnym, oceny sadzeniaka ziemniaka, nasiennym, a w przysztosci GMO
i pozostatosci srodkéw ochrony roslin.

3. Skomunikowanie systemu typu LIMS z serwerami GIORIN w taki spos6b, aby byto
mozliwe przechowywanie danych wprowadzanych do systemu LIMS w bazie danych
i repozytorium plikow, ktéry bedzie zainstalowany na serwerze Inspekcji.

4, Dostarczenie dokumentacji technicznej 1 instrukcji oprogramowania dla
informatykéw/administratoréw oraz oddzielnie dla uzytkownikéw.

5. Uzytkownikami Systemu beda pracownicy laboratoriéw — co najmniej 260 os6b w 37
lokalizacjach z jednoczesnym dostgpem 100 oséb. Tworzone dokumenty beda
zapisywane i przechowywane w systemie typu LIMS, ktéry bedzie zainstalowany na
serwerze Inspekcji.

6. Skomunikowanie systemu typu LIMS z serwerami GIORIN w taki sposob, aby bylo
mozliwe przechowywanie danych wprowadzanych do systemu LIMS w bazie danych
i repozytorium plikow, ktory bedzie zainstalowany na serwerze Inspekcji.

XV. Planowany termin uruchomienia polaczenia bazy ZSIORiN z systemem LIMS.

Zamawiajacy jest zainteresowany potgczeniem bazy danych obu systeméw w I polowie 2021.
Rozwiazanie takie pozwoli na unikngcie dublowania wprowadzanych informacji (zar6wno do
systemu ZSIORIN jak i LIMS) oraz potrzeby zapewnienia dodatkowych oséb do
wprowadzania danych na poziomie laboratorium w szczegolnosci w odniesieniu do préb
przekazywanych do badan fitosanitarnych.

XVI. W przyszlosci system powinien mie¢ mozliwos¢ dalszego rozwoju
w zaleznoéci od potrzeb Zamawiajacego o dodatkowe funkcjonalnosci, takie jak:

. organizacja badaf bieglosci, potwierdzanie waznosci wynikow, audyty wewnetrzne

. zarzadzanie wynikami badafi bieglosci, mozliwos¢ nanoszenia danych na
wykresy i §ledzenie trendow

« zapewnia¢ mozliwos¢ wspélpracy z elektronicznym systemem obiegu dokumentoéw
(EZD) (co najmniej import i eksport tworzonych dokumentéw, w tym import
zlecen, eksport sprawozdan z badan)

. zapewni¢ mozliwo$¢ komunikacji z systemem ksiggowym

. zapewni¢ dostep do systemu osobom z zewnatrz/zleceniodawcom

. zapewni¢ mozliwo$é przesylania sprawozdafi z badaf z systemu LIMS do
ZSIORiN.

« obliczenie niepewnoéci pomiaru, zgodnie z formula wlasciwa dla danej metody
badawcze;j.
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Powyzsze wymagania zawarte w tym punkcie nie sa objete niniejszym postepowaniem
0 udzielenie zaméwienia publicznego.

XVII. Ofera powinna zawieraé:

Koszt realizacji pierwszego etapu zamOwienia ...............coooevveeseiui
Koszt realizacji drugiego etapu zaméwienia ..................ooovveeeeiinee

Termin realizacji drugiego etapu ZamOWIenia ..............cooovevuuueneesees
Delaracje o mozliwosci dalszej rozbudowy systemu, jak opisano w rozdziale XVI po
zakoficzeniu realizacji niniejszego zaméwienia.

Roczny koszt licencji oprogramowania ................coeevumnveiuiueeeees
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