Zatgcznik nr 5 do ogtoszenia

OPIS WYMAGAN - BADANIA DIAGNOSTYKI
LABORATORYJNEJ
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Swiadczenia zdrowotne z zakresu BADAN DIAGNOSTYKI LABORATORYJNEJ
bedg odbywaty sie w pomieszczeniach dzierzawionych przez Przyjmujgcego
zamowienie w siedzibie Udzielajgcego zamdwienia.

Udzielajgcy zamowienie nie zastrzega warunku wykonywania przedmiotu
zamOwienia w pelnym zakresie na miejscu w zorganizowanym przez
Przyjmujgcego zamowienie laboratorium z wytgczeniem badan wykonywanych
natychmiast (badania cito).

Przyjmujgcy zamowienie zorganizuje - na wiasny koszt catodobowe laboratorium
cto wykonywania badan bedacych przedmiotem konkursu w dzierzawionych
od Udzielajgcego zamdwienia pomieszczeniach.

Przyjmujgcy zamowienie zorganizuje na wfasny koszt punkt przyje¢ materiatu
do badan i wydawania wynikow oraz punkt pobran dla pacjentow kierowanych
przez lekarzy POZ i Poradni Specjalistycznych USK w Olsztynie wraz z systemem
przyzywowym.

Przyjmujgcy zamoéwienie na wiasny koszt przeprowadzi ewentualne prace
przystosowawcze dzierzawionych pomieszczen.

Szczegdtowe informacje o pomieszczeniach zawiera Zatgcznik nr 8-10
do Ogtoszenia konkursowego.

Przyjmujgcy zamowienie zapewni dostepnos¢ do badan przez 24 godz. 7 dni
w tygodniu.

Badania wskazane w Zatgczniku Nr 4 do ogtoszenia konkursowego mogg byc¢
zlecane w trybie CITO/Pilnym lub standardowym. O trybie wykonania badania
kazdorazowo decyduje lekarz zlecajgcy badania, tryb CITO/Pilnym bedzie
oznaczony na skierowaniu.

Wyniki badan muszg by¢ dostarczane Udzielajgcemu zamowienie w  formie
elektronicznej i papierowe;j.

Przyjmujgcy zaméwienie obowigzany jest na wiasny koszt zapewni¢ w Szpitalu
potrzebng ilos¢ sprzetu do pobierania materiatu do badan, a takze odpowiednig
ilos¢ pojemnikéw i podtozy transportowych dla wszystkich czesci zamowienia
w celu nalezytego przetransportowania pobranego materiatu do laboratorium.
Udzielajgcy zaméwienie dla procedury pobierania krwi wymaga systemu
zamknietego.

Przyjmujacy zamdwienie zobowigzany jest do przeszkolenia personelu Szpitala
w zakresie pobierania materiatu biologicznego przy uzyciu przekazanego przez
siebie sprzetu do tego celu.
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. Przyjmujgcy zaméwienie bedzie zobowigzany do integracji wkasnego rozwigzania
informatycznego z rozwigzaniem informatycznym stosowanym przez Szpital -
obecnie HIS Medicus On-Line, ktérego producentem jest CloudiMed Sp. z 0.0.

a) Integracja bedzie zapewniaC obustronny transfer zlecen badan i wynikéw

w czasie rzeczywistym zgodnie ze standardem HL?7.

b) Odsytany do Szpitala wynik bedzie zgodny z HL7 PIK CDA i gotowy do

zaraportowania jako EDM do SIM przez Szpital.

c) Koszty wyzej opisanej integracji w catosci ponosi Wykonawca w ramach tej

umowy.

d) Komunikacja miedzy serwerami Zamawiajacego i Wykonawcy bedzie

odpowiednio zabezpieczona zestawionym tunelem VPN.

e) Wykonawca na koniec okresu rozliczeniowego dostarczy Zamawiajgcemu

liste wykonanych zleceh w formacie XLS, zawierajgcg co najmniej:

Numer zlecenia, Date zlecenia, Date wykonania, PESEL, ID komoérki zlecajgcej
i/lub jej nazwe, ID personelu zlecajgcego i/lub imie i nazwisko, Nazwe badania,
Cena badania na adres mail wskazany w umowie.

Swiadczone ustugi bedg wykonywane przez osoby posiadajgce kwalifikacje

i uprawnienie zgodne z aktualnymi przepisami prawa. Badania bedg wykonywane

przy zachowaniu nalezytej starannosci wg zalecen Zespotu ds. Organizacji

systemu jakosci w laboratoriach diagnostycznych w Polsce powotanym przez

Ministra Zdrowia i wedtug zalecen konsultantéw krajowych ds. mikrobiologii oraz

zgodnie z posiadang wiedzg diagnostyczng, obowigzujgcymi wymogami

i standardami.

Przyjmujgcy zaméwienie zobowigzany jest do zachowania poufnosci

wszelkich informaciji uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem badan.

Przyjmujacy zamdwienie winien Swiadczy¢ zamawiane ustugi zgodnie z zasadami

wspoétczesnej wiedzy technicznej i analitycznej, sztukg i etykg zawodu,

obowigzujgcymi przepisami prawa oraz postanowieniami umowy, przy zachowaniu
nalezytej starannosci.

Przyjmujgcy zamdwienie winien swiadczy¢ zamawiane ustugi na sprzecie

zapewniajgcym ich wysokg jakos¢ i posiadajgcym certyfikaty dopuszczenia do

obrotu.

Materiaty i odczynniki uzywane do wykonywania zamowienia winny by¢

dopuszczone do obrotu i spetniaC wymagania okreslone w przepisach

szczegolnych.

Swiadczone ustugi winny byé wykonywane przez osoby o wymaganych prawem

kwalifikacjach i uprawnieniach i nadzorowane w miejscu swiadczenia ustug przez

diagnoste laboratoryjnego z |l stopniem specjalizacji w zakresie analityki
medycznej oraz co najmniej | stopniem specjalizacji w zakresie mikrobiologii.

Przyjmujgcy zamowienie winien prowadzi¢ rejestr przyjmowanych zlecen

(pacjentow) wynikéw badan wykonanych na ich podstawie w wersji papierowej

i elektronicznej oraz udostepniC rejestr bgdz zestawienia utworzone na jego

podstawie na kazde zgdanie Udzielajgcego zamodwienie lub osoby upowaznione;j.

Prowadzony rejestr musi spetniac wymogi dla prowadzenia dokumentaciji
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medycznej.

Wszelkie zastosowane oprogramowanie, aparatura, sprzet, urzadzenia, itp. nie
powinny zaktéca¢ pracy aparatury i sprzetu medycznego bedgcego na
wyposazeniu Udzielajgcego zamowienie oraz nie zakiécaC pracy personelu
uwzgledniajgc przepisy bezpieczenstwa i higieny pracy.

Przyjmujgcy zamowienie powinien spetnia¢ wymogi stawiane przez Narodowy
Fundusz Zdrowia/organ rownowazny dla laboratorium diagnostyki laboratoryjnej.
Przyjmujgcy zamdwienie zobowigzany jest poddawac sie kontroli przez Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ)/Organ réwnowazny w zakresie spetniania wymagan
i standardow okreslonych przez NFZ/organ réwnowazny.

Przyjmujacy = zamowienie winien posiada¢c przez caly okres trwania
umowy ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzone;j
dziatalnosci, w wysokosSci nie nizszej niz wynikajgca z obowigzujgcych przepisow
prawa, aktualnie z rozporzgadzenia Ministra Finanséw z dnia 22 grudnia 2011 r.
w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg (Dz. U. 2024, poz. 799); ubezpieczenie musi
obejmowa¢ w szczegolnosci odpowiedzialnos¢ cywilng z tytutu przeniesienia
choréb zakaznych, w tym zakazenia wirusem HIV i WZW przez caty okres trwania
umowy zgodnie z aktualnymi przepisami.

Il. SZCZEGOLOWE ZASADY SWIADCZENIA USLUG Z ZAKRESU BADAN
DIAGNOSTYKI LABORATORYJNEJ

Przyjmujgcy zorganizuje pracownie laboratoryjng w zakresie niezbednym
do wykonywania badan w dzierzawionych od Udzielajgcego zamdwienia
pomieszczeniach.

Przyjmujacy zamowienie ponosi petng odpowiedzialnos¢ za wszelkie szkody
wynikte z niewykonania lub nienalezytego wykonania ustugi, bedgcej przedmiotem
zamowienia.

Udzielajgcy zamdwienia zobowigzany jest m.in. do pobrania materiatu do badan,
przekazania do punktu przyje¢c za pisemnym potwierdzeniem daty
i godziny, potwierdzenia odbioru wynikow badan.

Udzielajgcy zamoéwienie wymaga od Przyjmujgcego przedstawienia koncepciji
Swiadczenia ustug stanowigcych przedmiot konkursu.

Przyjmujacy zamowienie bedzie przesytat wyniki badan do systemu
informatycznego Udzielajgcego zamdwienie oraz przekazywat wyniki badan
w formie papierowej.

Przyjmujacy zamdwienie zapewni wiarygodnosé wynikdw w oparciu o zewnetrzng
i wewnetrzng kontrole wszystkich parametrow oznaczanych w laboratorium
Przyjmujacego  zaméwienie. Kazde badanie wyszczegdlnione w formularzu
asortymentowym winno by¢ ujeta w kontroli zewnetrzne;j.

Przyjmujgcy zamdwienie  zobowigzany jest do prowadzenia  kontroli
jakosci wykonywanych oznaczen wykonywanych w laboratorium jak i poza nim.



8. Na zagdanie Udzielajgcego zamdwienie, Przyjmujgcy zamowienie zobowigzuje sie
do przedstawienia dokumentéw potwierdzajgcych prowadzenie:

a)
b)

wewnetrznej kontroli poprawnos$ci oznaczen wraz z ich analizg
zewnetrznego programu kontroli jakosci oznaczen (wymagane jest
przedstawienie stosowanego $wiadectwa lub certyfikatu)

9. Udzielajgcy zaméwienie wymaga, aby Przyjmujgcy zamowienie posiadat
dokumenty okreslajgce normy referencyjne dla wszystkich zamawianych badan.
10. Wymagania dotyczgce badan:

a)

b)
c)

d)

e)

f)

9)

h)

zakres badan specjalistycznych przewidzianych warunkami konkursu to
badania laboratoryjne opisane w Zatgczniku Nr 2 do Ogtoszenia konkursowego.
badania muszg by¢ wykonywane przez 24 godziny na dobe 7 dni w tygodniu.
Przyjmujacy zamowienie musi zagwarantowaC czas oczekiwania na wynik
badania w zakresie:

badan w trybie standardowym w terminie nie dtuzszym niz i godzina od momentu
dostarczenia materiatu do badania do laboratorium

badan w trybie Cito/pilnym w terminie do 30 min od momentu dostarczenia
materiatu do badania do laboratorium.

bada, ktorych zamawiajgcy nie byt w stanie przewidzie¢ umowg w czasie
wskazanym przez przyjmujgcego zamowienie.

Realizacja badan odbywaé sie bedzie na podstawie skierowan/zlecen
wystawianych w systemie informatycznym lub wystawionych w formie
papierowe]j potwierdzonej wczesniej telefonicznie.

W przypadku, jezeli procedura wykonania badania wynikajgca z wtasciwosci
urzgdzenia laboratoryjnego jest dtuzsza i Przyjmujgcy zamowienie potwierdzi to
na zgdanie dokumentami producenta urzgdzenia, badanie winno by¢ wykonane
w terminie nie dtuzszym niz czas trwania procesu badania + 15 minut od
momentu dostarczenia materiatu do badania do laboratorium.

W ofercie nalezy wskazac¢ czas realizacji poszczegdélnych badan, dla badan
ktorych czas wykonania jest diuzszy niz tej okreslony w ust. 10 lit. ¢, dla tych
badan nalezy dotgczy¢ do oferty dokumenty potwierdzajgce wskazany
wydtuzony czas wykonania badania, ze wskazaniem ktorego badania dany
dokument dotyczy. Informacje o czasie nalezy wskaza¢ w zatgczniku nr 2 do
ogtoszenia konkursowego

W przypadku zlecenia jakichkolwiek badah objetych niniejszg umowg
podmiotowi trzeciemu Przyjmujgcy zamowienie winien wskaza¢ w ofercie
zakres zlecanych badan i miejsce ich wykonywania - zatgcznik nr 3 do
ogtoszenia konkursowego.

Przyjmujgcy zamowienie udostepni mozliwos¢ skorzystania ze swojej bazy
danych dotyczgcej wynikow badan zlecanych przez Udzielajgcego zamodwienia.

i) Przyjmujgcy zamowienie zobowigzany jest do bezptatnego przekazywania

informacji, sprawozdan z wykonanych badan na prosbe Udzielajgcego
zamowienie.



j) Przyjmujgcy zamowienie przygotuje procedury dotyczgce pobierania i transportu
materiatu do badan, procedury przyjmowania i przechowywania materiatu do
badania w tym zasady przechowywania materiatu przed przekazaniem
do Laboratorium. Zasady okresowo bedg oceniane i w razie potrzeby
korygowane nie rzadziej niz raz w roku. Procedury pobrania obejmujg
przygotowania pacjenta do pobrania materiatu, sposobu pobierania materiatu do
badania, postepowania z pobranym materiatem. Procedury transportu obejmuija:
wykaz pojemnikéw i materiatow stosowanych przy pobieraniu materiatu, sposéb
dokumentacji, uwzgledniajgcy czas pobrania materiatu do badan i dostarczenia
go do laboratorium, rodzaj i oznakowanie pojemnikdw, w jakich materiat
powinien by¢ transportowany, maksymalny czas transportu, warunki, w jakich
odbywa sie transport pobranego materiatu, osoby odpowiedzialne za transport.

k) Przyjmujgcy zamoéwienie powinien dostarczy¢ druki zlecen obowigzujgce
u Przejmujgcego zamdwienie.

[)  Przyjmujgcy zamoéwienie dostarczy odpowiednig ilo$¢ i jakos¢ pojemnikow
do transportu materiatu biologicznego. Dbanie o czystos¢ pojemnikow i ich
dezynfekcje nalezy do obowigzkéw przyjmujgcego zamowienie. Pojemniki
nalezy oznakowaé¢ w nastepujgcy sposob: nazwa oddziatu/kliniki, umieszczona
trwale informacja 'materiat zakazny"

m) Przyjmujgcy zamowienie zobowigzany jest do biezgcego prowadzenia oceny
btedéw przed laboratoryjnych oraz ich analizowania. Wyniki oceny btedéw
nalezy przekaza¢ Udzielajgcemu zamodwienie. Raz w roku Przyjmujacy
zamowienie zobowigzany jest do przeprowadzenia szkolenia z tego zakresu
w siedzibie Udzielajgcego zamowienie.

n) Przyjmujgcy zamoéwienie nie moze wykonywaé badan innych niz ujete
w Zatgczniku Nr 2 do Ogloszenia konkursowego bez pisemnego zlecenia
wykonania tych badan przez osoby uprawnione do reprezentowania
Udzielajacego zamdwienia. Ceny badan muszg by¢ uzgodnione pomiedzy
stronami w formie pisemne;.

0) Przyjmujgcy zamowienie musi zapewni¢ wykonywanie badan zgodnie
z obowigzujgcymi normami w tym zakresie, z uwzglednieniem wymogow
jakosciowych i obowigzujgcych procedur.

p) Nalezy przyjg¢, iz badanie wymienione w cenniku ofertowym jest badaniem
kompletnym, jezeli zatem istnieje potrzeba jego powtérzenia cena ofertowa
winna obejmowac powtorzenie.

q) Materiat do badan bedzie pobierany przez personel Udzielajgcego zamdwienia
za pomocg materiatbw do tego przeznaczonych, dostarczanych przez
Przyjmujgcego zamdwienie, bez obcigzania dodatkowg optatg Udzielajgcego
zamowienia.

11. Udzielajgcy zamowienia wydzierzawi Przyjmujgcemu zamowienie
pomieszczenia (z przeznaczeniem na prowadzenie dziatalnosci zwigzanej
z realizacjg niniejszej ustugi), zlokalizowane w pomieszczeniach budynku
przychodni na parterze i Il pietrze. Dzierzawca bedzie uiszczat
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Wydzierzawiajgcemu optaty z tego tytutu w kwocie i na zasadach okreslonych
w projekcie umowy dzierzawy, stanowigcym Zatgcznik Nr 6 do Ogtoszenia
konkursowego,

Przyjmujacy zamowienie bedzie prowadzit w ww. pomieszczeniach swiadczenia
ustug laboratoryjnych na rzecz Udzielajgcego zamowienia przez okres 12 m-cy.
Przyjmujgcy zamowienie musi dokonaC¢ przystosowania pomieszczen
przeznaczonych na laboratorium oraz uzyska stosowne pozwolenia w czasie,
ktéry umozliwi podjecie swiadczeh na rzecz Udzielajgcego zamowienia, tj. do
1 miesigca od podpisania umowy. Przyjmujgcy zamowienie we wtasnym zakresie
dostosuje przeznaczone przez Szpital pomieszczenia zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 26.06.2012 r, w sprawie
wymagan, jakim powinny odpowiadaC pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalnosc¢ leczniczg (Dz. U. 2012 r. poz. 739) oraz Rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 21 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. 2004 r. poz. 408), oraz
uzyska we wilasnym zakresie pozytywng opinie witasciwego panstwowego
inspektoratu sanitarnego.

Przyjmujgcy zamowienie we wikasnym zakresie wyposazy pracownie w urzgdzenia
i sprzet niezbedny do prowadzenia ustugi.

Wszelkie koszty zwigzane z przystosowaniem pomieszczen bedg
wkalkulowane w ostateczng cene oferty.

Udzielajacy zamdwienia zobowigzuje Przyjmujgcego zamowienie do dokonania
wizji lokalnej przeznaczonych przez Szpital pomieszczen pod laboratorium.
Przyjmujgcy zamowienie zapewni ciggtos¢, dostepnosc i jakos¢ wykonywanych
badan na warunkach okreslonych w umowach Udzielajgcego zamdwienie
z Narodowym Funduszem Zdrowia, lub innymi podmiotami oraz przepisach
wewnetrznych, obowigzujgcych u Udzielajgcego Zamowienia.

Przyjmujgcy zamowienie zobowigzany jest do stosowania przyjetych norm jakosci
wdrozonych przez Udzielajgcego zamowienie , szczegolnie Akredytacji w ochronie
zdrowia udzielanej przy wspétudziale Centrum Monitorowania Jakosci w Krakowie
jak tez innymi certyfikatami posiadanymi przez Szpital oraz  umozliwi
przeprowadzanie audytow w zakresie przedmiotu umowy.

Przyjmujgcy zamowienie zobowigzany jest do poddawania sie kontroli
wykonywanej przez Udzielajgcego zamowienie, Narodowy Fundusz Zdrowia,
inne uprawnione podmioty oraz udostepnienia wszelkich danych i informaciji
niezbednych do przeprowadzenia kontroli.

W ramach realizacji umowy Przyjmujgcy zamowienie i Udzielajagcy
zamowienie gwarantujg bezpieczenstwo przetwarzanych informacji zgodnie
z Ustawg o ochronie danych osobowych ( DZ.U.2019.0.1781 t.j.) ustawa z dnia
10 maja 2018 r.

Udzielajgcy zamoéwienie bedgcy w rozumieniu ustawy o ochronie danych
osobowych, Administratorem Danych Osobowych powierza Przyjmujgcemu
zamoéwienie przetwarzanie w systemie informatycznym i papierowym danych
wrazliwych w celu realizacji przedmiotu zamdwienia, w  zakresie ich
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opracowania, utrwalania i przechowywania. Wykonywanie przez
Przyjmujacego zamowienie  operacji przetwarzania powierzonych danych w
celu przekraczajgcym zakres i cel opisany powyzej, wymaga kazdorazowo
pisemnej zgody Udzielajgcego zamowienia.

Przyjmujacy zamdwienie zobowigzany jest do zgtaszania Udzielajgcemu
zamoOwienia wszelkich zdarzen naruszenia bezpieczenstwa powierzonych
informaciji.

Przyjmujgcy zamdwienie zobowigzuje sie do zachowania w tajemnicy uzyskanych
w czasie realizacji umowy od Udzielajgcego zamowienia informacji
podlegajgcych ochronie, a w szczegolnosci danych osobowych, jednostek
chorobowych pacjentow oraz wynikbw badan, jak tez do przetwarzania
powierzonych danych zgodnie z przedmiotowg umowa.



