Zalgcznik nr 2

Wymagania dotyczace wykonania badan bedacych przedmiotem
konkursu oraz przesylania materialu i wynikow - Pakiet nr 1.

Dotyczy pakietow nr 1a, 1bi Ic

Przyjmujacy zamowienie bgdzie Swiadczyt ustugi z zakresu diagnostyki laboratoryjnej na rzecz
Udzielajacego  zamowienia zgodnie z  obowigzujagcym prawem w  szczegOlnosci
z Ustawa dnia 27 lipca 2001 o diagnostyce laboratoryjnej (tj.Dz. U. z 2016 r. poz.2245
ze zm.), Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dn. 23 marca 2006 r. w sprawie standardow
jako$ci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. 2016
poz.1665), Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dn. 3 marca 2004 w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. 2004 nr 43 poz. 408 ze
zm.), Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2016 w sprawie specjalizacji
i uzyskiwania tytulu specjalisty przez diagnostow laboratoryjnych (Dz. U. 2016 poz. 1950 ze
zm.), Ustawg z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u Iludzi (tj.Dz.U. 2016 poz. 1866), Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikow alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych
i czynnikéw alarmowych oraz raportdow o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala (Dz.U.
2011 nr 294 poz. 1741) oraz Ustawy z dnia 29 sierpnia 1997r. o ochronie danych osobowych
(t.j.Dz.U. 2016 poz. 922), Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE. Standardy wykonywania badan bedg systematycznie dostosowywane przez
Przyjmujacego zamoéwienie do zmieniajacych sie przepisow prawnych i rozwoju wiedzy
medycznej. Przyjmujacy zamoéwienie bedzie informowat Udzielajacego zamdwienia na pismie
o wszelkich zmianach w tym zakresie.

Przyjmujacy Zamoéwienie bedzie s$wiadezyl ushugi z zakresu diagnostyki laboratoryjnej
(przyjmowanie materialu do badan laboratoryjnych, wykonywanie badan, wydawanie
sprawozdan z badan laboratoryjnych - wydrukéw wynikow):

a. dla pakietu nr 1a (analityka) i pakietu nr 1b (alergologia) - w systemie ciggtym — 24

godz., 7 dni w tygodniu,

b. dla pakietu nr 1c¢ (mikrobiologia) - przez 7 dni w tygodniu, od godz. 8 do minimum 20
Przyjmujacy Zamoéwienie posiada Laboratorium Glowne $wiadczace ustuge, ktoérej dotyczy
konkurs, zlokalizowane w lLodzi, umozliwiajace transport, wykonanie badan i dostarczenie
wynikow w czasie, okres§lonym w Zalaczniku nr 1 do Umowy.

Przyjmujacy Zamoéwienie zobowigzuje si¢ do $wiadczenia ustug, ktorych dotyczy konkurs
w pomieszczeniach wydzierzawionych w siedzibie Udzielajacego Zamowienia. Dotyczy to
ustug wymienionych ponizej w pkt. 5, 6, 7, 8.

Przyjmujacy zamowienie zorganizuje w siedzibie glownej Udzielajacego zamoéwienia
(Wojewodzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika,
ul.  Pabianicka  62)  laboratorium  wykonujgce  badania  pilne, = wymienione
w Zalaczniku nr 4 do Umowy.

W ramach laboratorium w siedzibie gtownej Udzielajacego zamowienia (Wojewodzkiego
Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika, ul. Pabianicka 62)
bedzie funkcjonowat punkt przyjmowania materiatu do badan i wydawania wynikéw do komorek
organizacyjnych Udzielajacego zamowienia.

Przyjmujacy zamoéwienie zorganizuje w Os$rodku Pediatrycznym (Al Pitsudskiego 71)
dodatkowe catodobowe laboratorium (z punktem przyjmowania materialu z oddziatow
i wydawania wynikow) o profilu odpowiadajacym potrzebom tamtejszych pacjentéw (Zalacznik
nr 7 do Umowy).



8. Przyjmujacy zamowienie zorganizuje w siedzibie Udzielajacego zamodwienia co najmniej

4 punkty pobran materialu od pacjentow Przychodni i Poradni Udzielajagcego zamowienia:

a. w Osrodku Onkologicznym (wejscie od ul. Paderewskiego 4), czynny w dni powszednie 6.30
— 15.00, przyjmuje $rednio 250 osob dziennie. Wyniki pobranych do godz. 10.00 badan
morfologii dla pacjentéw oczekujacych na radio — i chemioterapi¢ muszg by¢ dostepne online
najpozniej do godz. 11.00. Po godz. 15.00 materialy do badan pobierane bedg w punkcie
pobran w siedzibie gtoéwnej Udzielajacego zamowienia.

b. dla Wojewodzkiej Poradni Hematologicznej (wejscie od ul. Ciotkowskiego 2), czynny w dni
powszednie 6.30 — 10.30, obstuguje $rednio 150 pacjentow dziennie. 70% pacjentdw ma na
skierowaniach opcje CITO. Dla przyjmowanych w tym punkcie pacjentow spoza todzi
wyniki badan, do ktérych materiat pobrano do godz. 10.00 musza by¢ dostgpne on-line do
godz. 11.00, aby pacjenci ci mogli by¢ przyjeci tego samego dnia przez lekarza Wojewodzkiej
Poradni Hematologicznej i otrzymac¢ planowane leczenie.

c. Osrodka Pediatrycznego (Al. Pitsudskiego 71), czynny od 7.00 do 16.30.

d. pozostatych Przychodni i Poradni w budynku Szpitala, czynny w dni powszednie 7.00 —
18.00, przyjmuje dziennie ok. 150 pacjentow.

W punktach pobran wymienionych jako a), b) i d) musza znajdowac si¢ co najmniej po 2
stanowiska do pobierania krwi od pacjentow.

9. Udzielajacy zamowienia nie dopuszcza przewozu pacjentdw poza teren Szpitala w celu
wykonania badan bedacych przedmiotem zamowienia. Udzielajacy zamoéwienia dopuszcza
zorganizowanie przez Przyjmujacego zamowienie punktéw pobran w wojewoddztwie tddzkim
umozliwiajgcych pobieranie badan laboratoryjnych na rzecz pacjentéw Udzielajacego zamowienie,
pod warunkiem, ze badania pobrane w takim punkcie beda wykonywane w tym samym
laboratorium, co badania pobierane w punktach pobran znajdujacych si¢ na terenie Udzielajacego
zamédwienie, a czas zwigzany z transportem materialu do laboratorium nie bedzie miat wplywu na
jako$¢ wyniku (np. dla badan koagulologicznych — obowigzujacy w diagnostyce laboratoryjne;j
maksymalny czas od pobrania do wykonania badan wynosi 4 godziny).

10.a. Przyjmujacy zamowienie bedzie transportowal materiat pomigdzy punktami pobran
1 laboratoriami zgodnie z posiadanymi procedurami, zalaczonymi przez Przyjmujacego
zamowienie do oferty i z zachowaniem rezimu sanitarnego. Przyjmujacy zamowienie bedzie
transportowat do laboratorium material pobierany przez personel Udzielajacego zamoéwienia
w Osrodku Wczesnej Rehabilitacji Kardiologicznej, ul. Popioly 40 w godz. 9.00 -10.00 i w miarg
potrzeb (badania pilne).

b. Przyjmujacy zamowienie dolaczy do Oferty Harmonogram transportu materialow z punktu
przyjmowania materialu do laboratorium wykonujacego ushuge dla badan z pakietu la i 1b oraz
oddzielnie dla badan z pakietu lc (jako cze$¢ Zatacznika nr 9 do Regulaminu) uwzgledniajacy
czestotliwo$¢ przewozenia materiatu dla badan zleconych w trybie zwyktym.

c. Transport materialu z oddziatow budynku gltownego Wojewodzkiego Wielospecjalistycznego
Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika (ul. Pabianicka 62), oddziat6w Osrodka
Onkologicznego (wejécie od ul. Paderewskiego 4 i ul. Ciolkowskiego 2) i oddzialow Osrodka
Pediatrycznego (Al. Pilsudskiego 71) do punktow przyjmowania materiatu ( lub — w przypadku
Osrodka Pediatrycznego — do znajdujacego si¢ w nim Laboratorium) znajduje si¢ w gestii
Udzielajacego zamowienia.

11.Przyjmujacy zamowienie bedzie dostarczal do komoérek organizacyjnych Udzielajacego
zamowienia karty zlecen na badania analityczne, bakteriologiczne i alergologiczne wraz
z nalepkami z kodem kreskowym na potrzeby oznakowania dostarczanych do laboratorium
Przyjmujacego zamowienie materialow diagnostycznych (3-8 nalepek na pacjenta). Karty zlecen
na badania analityczne musza wskazywa¢ rodzaj probowko-strzykawki, w ktora nalezy pobrac
badanie. Przyjmujacy zamowienie przeszkoli personel szpitala w zakresie stosowania zlecen
i kodow.

12.Przyjmujacy zamoéwienie bedzie przyjmowal zlecenia badan od Udzielajacego zamoéwienia
w wersji elektronicznej i zlecenia w formie papierowej, wydrukowanych ze szpitalnego systemu
oprogramowania obstugi pacjenta, zgodnie z Zalacznikiem nr 12 do Umowy. Dopuszcza si¢
zlecenia na wymienionych w pkt. 11 kartach zlecen dostarczanych przez Przyjmujacego
zamowienie. W przypadku niedostarczenia zlecenia w jednej z ww form badanie nie zostanie
wykonane.



13.Przyjmujacy zamoéwienie bedzie dostarczal na podstawie zamowienia ztozonego przez komorki
organizacyjne Udzielajagcego zamoéwienia do tych komoérek nastgpujacy sprzet jednorazowy,
stuzacy do pobierania materiatu do wszystkich badan zlecanych w Szpitalu: igly 1 wszystkie
rodzaje probowko-strzykawek (systemu Sarstedt, stosowanego przez Udzielajacego zamowienia)
do pobrania krwi, rowniez z uwzglednieniem systemow ,,mikro” w pediatrii, probowko-strzykawki
do badania moczu, pojemniki na mocz (jatowe i niejatowe), pojemniki na kat (jalowe i niejatowe),
motylki i kapturki jednorazowe do pobierania krwi na posiew, butelki do posiewow krwi,
wymazowki z podtozem transportowym i bez podtoza transportowego, ptytki o $rednicy 5,5 cm
odciskowe z inhibitorem $rodkow dezynfekcyjnych, ptytki o $rednicy 9-10 cm z agarem (do
badania czysto$ci powierzchni met. sedymentacyjng), bulion tryptozowo-sojowy i bulion
z tioglikolanem i rezazuryng (do kontroli mikrobiologicznej plyndéw infuzyjnych w aptece
szpitalnej) 1 inny sprzg¢t potrzebny do realizacji Umowy. Wzor druku w wersji elektronicznej
zamowienia przygotuje Przyjmujacy zamowienie .

14.Przyjmujacy zamowienie bedzie wydawat wyniki badan w wers;ji elektronicznej i postaci wydruku,
odbieranego przez Udzielajacego zamdwienia w Punktach przyjmowania materiatu. Przyjmujacy
zamowienie bedzie posiadal system wydawania wynikow zapewniajacy odbior wynikow w sposob
zabezpieczajacy ochron¢ danych osobowych (np. zamykane skrzynki dla oddziatow i poradni).

15.Przyjmujacy zamowienie zainstaluje w ramach $§wiadczonej ustugi system udostepnienia
personelowi szpitala przez 24 godz. 7 dni w tygodniu wynikow badan z catego Pakietu nr 1 droga
elektroniczng online (badania biezace i archiwalne) — zgodny z systemem informatycznym szpitala
oraz przeszkoli personel szpitala w zakresie uzytkowania dostarczonego systemu, zgodnie z
Zalacznikiem nr 12 do Umowy.

16.Wszystkie stosowane przez Przyjmujacego zamowienie formularze (zlecenia badania
laboratoryjnego, wyniki) musza by¢ zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dn.
23.03.2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych (Dz.U. 2016 poz. 1665.).

17.Przyjmujacy zamoéwienie uwzgledni w cenie $wiadczenia wszystkie materialy zuzywalne
(proboéwko-strzykawki, probowki, Karty zlecen, Kody itp.) jak rowniez koszty transportu materiatu
do badan (zgodnie z pt. 10) i wynikow badan (zgodnie z pt. 13 i pt. 14).

18.Przyjmujacy zamoéwienie dotaczy do oferty posiadane procedury pobierania i transportu
materiatow do badan, w tym - do badan mikrobiologicznych, zgodne z obowiazujacymi
standardami jakosci w medycznych laboratoriach diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U.
2016 poz.1665) oraz przeprowadzi niezbedne szkolenie personelu Szpitala w zakresie ich
stosowania. Zalaczone procedury musza by¢ zaakceptowane przez Udzielajacego zamoéwienia.
Udzielajacy zamowienia zastrzega sobie prawo do zmian w dostarczonych procedurach
w zakresie specyfiki szpitala.

19.Przyjmujacy zamowienie ma obowigzek zarejestrowania na zleceniu (automatycznie lub recznie)
czasu dostarczenia materialtu do laboratorium w punkcie przyjmowania materialu
w siedzibie Udzielajacego zamowienia w obecno$ci osoby dostarczajacej material lub
umozliwienia skorzystania przez osobe¢ dostarczajgca materiat z automatycznego rejestratora czasu
dostarczenia materiatu. Czas wykonania badania liczy si¢ od momentu zarejestrowania materiatu
do chwili pojawienia si¢ autoryzowanego wyniku w systemie informatycznym szpitala (w
przypadku braku dziatania wskazanego systemu informatycznego decyduje moment dostarczenia
papierowego wyniku badania Udzielajagcemu zamowienia)..

20.Przyjmujacy zamowienie zobowigzany jest do prowadzenia rejestru przyjmowanych pacjentow i
wynikow badan oraz ich archiwizowania wedlug obowigzujacych przepisow dla prowadzenia
dokumentacji medycznej i ochrony danych osobowych.

21.Przyjmujacy zamowienie begdzie przechowywat probki materiatu od pacjentow przez 72 godziny
od momentu ich dostarczenia w celu ewentualnej kontroli (nie dotyczy probek,
w ktorych parametry ulegaja szybkiej zmianie, np. w badaniach hematologicznych,
koagulologicznych, oznaczeniu elektrolitoéw; dotyczy pakietow lai 1b).

22.Przyjmujacy zaméwienie zobowigzany jest, aby $wiadczone ushugi byly wykonywane przez
wykwalifikowany personel, zatrudniony w realizujacym umowg Laboratorium na terenie Lodzi i w
Laboratorium, ktore Przyjmujacy zamowienie zorganizuje w siedzibie Udzielajagcego zamowienie,
wskazany w Zalaczniku nr 6 do Umowy, Pakiet nr 1, zgodnie z przepisami obowiazujacymi w
diagnostyce laboratoryjnej i w ilo$ci umozliwiajacej wlasciwe §wiadczenie ustugi, nie mniej niz:
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tacznie dla pakietu nr 1a i 1b — co najmniej 40 0s6b personelu fachowego, w tym nie mniej niz
20 diagnostow laboratoryjnych (w tym co najmniej 6 specjalistow analityki klinicznej lub
diagnostyki laboratoryjnej) oraz kierownik — specjalista analityki klinicznej lub diagnostyki
laboratoryjnej z co najmniej 6-letnim stazem w laboratorium szpitalnym lub innym
wykonujacym badania na rzecz szpitala o podobnym profilu.
dla pakietu nr 1c — 15 0s6b personelu fachowego, nie mniej niz 10 diagnostow laboratoryjnych
z co najmniej dwuletnim stazem w pracowni mikrobiologicznej (w tym co najmniej
Ispecjalista mikrobiolog), kierownik specjalista mikrobiologii lekarskiej (ze wzgledu na
specyfike szpitala 1 konieczno$cia udzielania konsultacji lekarskich w  zakresie
antybiotykoterapii) 1 co najmniej 6-letnim stazem w mikrobiologicznym laboratorium
szpitalnym lub innym wykonujacym badania na rzecz szpitala o podobnym profilu.
Udzielajacy zamowienia wymaga, aby kierownicy laboratoriow mieli bezposredni nadzoér nad
procesem diagnostycznym, a diagnosci laboratoryjni autoryzujacy wyniki brali bezposredni
udzial w procesie diagnostycznym. Udzielajacy zamowienia nie dopuszcza, aby kierownicy
laboratoriéw analitycznych i mikrobiologicznego $wiadczacego ustuge dla szpitala byli w tym
laboratorium zatrudnieni w niepelnym wymiarze godzin.
z uwagi na specyfike szpitala (Oddzialty Onkologiczne, Oddzial Hematologii, Poradnie
konsultujace pacjentow z regionu w zakresie onkologii i hematologii) Przyjmujacy
zamoOwienie zatrudni osoby posiadajace dos§wiadczenie w  ocenie  preparatow
hematologicznych od pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem choréb uktadu
krwiotworczego (kwalifikacje ww. osob nalezy wskaza¢ w Zalgczniku nr 6 do Umowy,
Pakiet nr 1 w rubryce Staz...).
Przyjmujacy zamoéwienie bedzie stosowal do wykonania wushugi wylacznie materiaty
i odczynniki dopuszczone do obrotu i speliajace wymagania okreslone w tym zakresie
w przepisach prawa obowigzujacych w Polsce i UE.
Przyjmujacy zamoéwienie bedzie stosowatl do wykonywania badan metody badawcze, ktore
odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej oraz nowoczesny sprzet, zapewniajacy wlasciwa jakosé
swiadczen i1 umozliwiajacy wykonanie przewidywanej ilosci badan w czasie zgodnym
z Zalacznikiem nr 1 do Umowy. Przyjmujacy zamowienie dotaczy do oferty wykaz aparatury
stuzacej do realizacji zamoéwienia (Zalgceznik nr S do Umowy);
Z uwagi na ciaggtos¢ leczenia pacjentow Osrodka Onkologicznego Przyjmujacy zamdwienie
zapewni porownywalnos¢ wynikdw oznaczen z zakresu hormonoéw i markeréw nowotworowych
z wynikami dotychczas otrzymywanymi.
Przyjmujacy zamowienie bedzie prowadzil walidacje/kalibracj¢/wzorcowanie posiadanej
aparatury zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dn. 23.03.2006 r. w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych
(tj.Dz.U. 2016.poz.1665). Udzielajacy zamoéwienia ma prawo w kazdym czasie zazadaé
aktualnego $wiadectwa kalibracji, certyfikatu walidacji, protokolu przegladu okresowego
i serwisu lub innych wilasciwych dokumentéw w celu przeprowadzenia kontroli realizacji
niniejszego obowigzku.
Przyjmujacy zamowienie zapewni mozliwo$¢ podlaczenia do swojej sieci komputerowej oraz
obejmie wilasnym systemem wewnetrznej kontroli jakos$ci i poprawnos$ci pracy aparatu do
oznaczania parametrow krytycznych Cobas b221, znajdujacego si¢ w oddziale SOR
Wszelkie zastosowane oprogramowanie, aparatura, sprzet, urzadzenia itp. wykorzystywane przez
Przyjmujacego zamowienie nie moga zaktocaé pracy aparatury i sprzetu medycznego bedacego
na wyposazeniu Udzielajgcego zamdwienia.
Przyjmujacy zamoéwienie dotaczy do oferty (jako Zalgcznik nr 7 do Regulaminu) wykaz badan
objetych kontraktem, zawartych w Zalaczniku nr 1 do Umowy, wraz ze wskazaniem:
e metody oznaczen,
jednostki i wartos$ci referencyjnych (jesli dotyczy),
aparatu do wykonania badan,
czy badanie wykonuje we wlasnym zakresie, czy zleci podwykonawcom.
czy posiada certyfikat/zaswiadczenie na wykonywanie danego badania w laboratorium
na terenie Lodzi, ktére bedzie swiadczyto ustuge dla Udzielajacego zamowienie
Przyjmujacy zamoéwienie dostarczy jako Zalacznik nr 3 do Umowy wykaz badan objetych
kontraktem wraz ze wskazaniem:
e przygotowania pacjenta,
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rodzaju materialu do pobrania
sposobu jego pobrania,
minimalnej objetosci probki
czasu oczekiwania na wynik

e czasu oczekiwania na wynik ,,cito” (jesli dotyczy)
Przyjmujacy zamowienie prowadzi stata kontrole wewnetrzng jakosci badan, stosujac materiaty
kontrolne o réznych poziomach wartosci i bedzie udostgpnial Udzielajacemu zamodwienia do
wgladu wyniki tych kontroli.
Przyjmujacy zamoéwienie uczestniczy (z wiasciwa czesto$cia, okreslana przez organizatora
programow) w Powszechnym 1 Centralnym Programie Zewngtrznej Oceny Jakosci Badan
Laboratoryjnych, organizowanych przez Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej. Dla badan nieobjetych tymi programami Przyjmujacy zamdwienie bierze udziat
w innych programach krajowych lub migdzynarodowych. Przyjmujacy zamoéwienie bedzie
udostepniat Udzielajacemu zamowienie do wgladu wyniki tych kontroli.
Przyjmujacy zamoéwienie dolaczy do oferty wykaz certyfikatow jakosci/zaswiadczen
o uczestnictwie w kontroli (pakiet 1a, 1b i 1¢) z wyszczegolnieniem badan, ktoérych dotyczg oraz
kopie wszystkich uzyskanych certyfikatow/zaswiadczen uczestnictwa w kontroli jakosci badan
dla pakietow la i 1b za rok 2016 z laboratorium na terenie L.odzi, ktore bedzie realizowac ustuge
dla Udzielajacego zamowienia. Uzyskiwane w kolejnych latach certyfikaty beda przez
Przyjmujacego zamoéwienie dostarczane Udzielajgcemu zamowienia do konca kwartalu
nastgpnego roku. Dla Powszechnego i Centralnego Programu Zewngtrznej Oceny Jakosci Badan
Laboratoryjnych, organizowanych przez Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej Przyjmujacy zamowienie dolaczy do oferty informacje o wynikach uzyskanych
w tym programie za rok 2016. Dla programu miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci badan
organizowanych przez Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologiczne;j
POLMICRO Przyjmujacy zamoéwienie dolaczy do oferty informacje o uzyskanych wynikach
w latach 2015-2016.
Przyjmujacy zamowienie dostarczy dokumenty (certyfikaty wystawione przez uprawniony
podmiot), potwierdzajace, ze prowadzi on swoje dziatania w sposob zapewniajacy powtarzalnosé
procedur i wiarygodnos¢ uzyskiwanych wynikow badan (np. norma PN-EN ISO/IEC
17025:2005, PN-EN ISO 15189:2008 lub certyfikat systemu zarzadzania jako$cig ISO
9001:2008/ISO9001:2015, certyfikat bezpieczenstwa informacji ISO IEC 27001:2013 Iub
certyfikat akredytacyjny wydany przez PCA), przynajmniej w 2 posiadanych laboratoriach.
Przyjmujacy zamowienie powiadomi Udzielajacego zamoéwienia na piSmie o kazdej zmianie
metodyki badan zwigzanej ze zmiang interpretacji (np. zmiana wartosci referencyjnych). Zmiana
metodyki nie moze wplyna¢ na jako§¢ wykonywanych badan. Zmiana metodyki nie moze
dotyczy¢ czutosci funkcjonalnej okreslonej dla pakietu nr 1b.
Przyjmujacy zamowienie bedzie natychmiast powiadamiat lekarza telefonicznie o wartos$ciach
alarmowych wynikoéw badan. Lista badan wymagajacych takiego postgpowania w przypadku
warto$ci alarmowych stanowi Zalacznik nr 8 do Umowy. Udzielajacy zaméwienia przekaze
Przyjmujacemu zamowienie wykaz telefonéw do kontaktu.
Przyjmujacy zamowienie zobowigzany jest na prosbe lekarza do konsultowania i interpretacji
wynikow badan w szczegolnie trudnych przypadkach.
Udzielajacy zamowienia bedzie mial prawo wgladu — w porozumieniu z Przyjmujacym
zamowienie — w sposob realizacji ustugi w zakresie mogacym mieé¢ wpltyw na jej jakosc,
w charakterze obserwatora przy wykonywaniu badan.
Przyjmujacy zamowienie zobowigzuje si¢ dostarcza¢ na prosbe Udzielajacego zamoédwienia
wszelkie niezbedne dane, dotyczace wykonywanych badan, a takze ich statystycznych analiz,
szczegblnie w zakresie badan mikrobiologicznych, serologii infekcyjnej i1 wirusologii,
umozliwiajace oceng¢ stanu epidemiologicznego szpitala i sporzadzanie raportow do Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w tym zakresie. Przyjmujacy
zamowienie begdzie dostarczat analizy dotyczace btedow przedlaboratoryjnych w poszczegdlnych
oddziatach. Rodzaj i czgstos¢ przekazywanych zestawien danych — zgodnie z potrzebami
Udzielajacego zamowienia.
Przyjmujacy zamowienie zobowigzany jest ponosi¢ koszt badan wykonanych niezgodnie ze
zleceniem.



41.

42.

43.

44,

45.

W przypadku awarii Przyjmujacy zamowienie zobowigzany jest wykona¢ badanie w innym

laboratorium wilasnym, wskazanym w pkt.VII.4 Regulaminu jako back-up lub zleci¢ je innemu

podmiotowi na koszt wlasny (z powiadomieniem na pismie Udzielajagcego zamowienia). Jakosé

i termin wykonania uslug nie powinny ulec zmianie z tego powodu. . W wypadku zlecenia

innemu podmiotowi zobowigzany jest stosowac zasady wskazane w pkt. 42.

Udzielajacy zamdwienia wyraza zgode, aby Przyjmujacy zamowienie zlecal wykonanie

niektorych badan specjalistycznych innym podmiotom, zgodnie z Zalgcznikiem nr 7 i 17 do

Regulaminu Zalacznikiem nr 13 do Umowy.

Przyjmujacy zamoéwienie ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za badania, ktore zlecit do wykonania

innemu podmiotowi.

Udzielajacy Zamowienia dopuszcza, aby Przyjmujacy zamowienie $wiadczyt ushugi z zakresu

diagnostyki laboratoryjnej dla innych 0so6b i podmiotéw o ile nie ograniczy to dostepnosci do

badan dla Udzielajacego zamowienia. Przyjmujacy zamowienie bedzie przyjmowat

w punktach pobran zorganizowanych w siedzibie Udzielajacego zamdwienia w godz. rannych (do

godz. 10.00) tylko pacjentéw posiadajacych zlecenia z jednostek organizacyjnych Szpitala.

Przyjmujacy zamowienie bedzie dostarczal Udzielajacemu zamowienia faktury rozliczen wraz

z zalgcznikami nie tylko w wersji drukowanej, ale takze w wersji elektronicznej (ushuga

e-faktury), umozliwiajacej $ledzenie realizacji kontraktu, do 7-go dnia miesigca nastepujacego po

miesigcu, w ktorym dokonano sprzedazy. Do faktury nalezy dotaczy¢:

1) zalacznik zbiorczy, ilosciowo-wartosciowy, (z uwzglednieniem ceny brutto, za wykonane
poszczegdlne badania wynikajace z umowy - ogoétem dla wszystkich komorek
organizacyjnych). Nazwy badan i numer przypisany badaniu winny by¢ zgodne z
Zalacznikiem nr 1 do Umowy. Faktura w wersji elektronicznej powinna zawiera¢ wszystkie
badania zawarte w umowie, w kolejnosci jak w Zalgezniku Nr 1 do Umowy, nawet jesli dane
badanie nie byto wykonywane.

2) zalacznik zbiorczy, wartosciowy, obejmujacy caly asortyment wykonanych badan, dla
poszczegblnych komorek zlecajacych ushuge;

3) zalaczniki jednostkowe, ilosciowo-wartosciowe dotyczace poszczegdlnych komorek
organizacyjnych (poradni, oddziatow),

4) zalaczniki dotyczgce realizacji ushugi w poszczegdlnych komorkach organizacyjnych musza
zawierac:

nazwisko 1 imi¢ pacjenta

nr PESEL

inny numer identyfikacyjny pacjenta (w wypadku braku PESEL)

dane komorki kierujacej

dane lekarza kierujacego

date i1 godzing rejestracji badan i date i godzing wykonania badan

rodzaj wykonanych badan (nazwa 1 numer zgodna =z Zalacznikiem

nr 1 do Umowy)

w przypadku badan klinicznych oznaczenie ,,BK” oraz wskazanie numeru

protokotu badania klinicznego

warto$¢ wykonanych badan

w przypadku pacjenta o niezidentyfikowanej tozsamosci w punkcie a, b oraz c

dopuszcza si¢ wpisanie NN. Podstawa rozliczen jest wtedy nr historii choroby.

k. oznaczenie zlecenia — elektroniczne czy tylko papierowe

F ®mmo Ao o

(S ——

Zataczniki stanowig integralng czgs¢ faktury rozliczeniowe;.
W przypadku badan klinicznych Przyjmujacy zamowienie wystawi odrgbng fakturg
wraz z zatacznikami.

5) Wersja elektroniczna (EXCEL, csv, pdf) powinna by¢ przekazana na wskazany przez
Udzielajacego zamowienia zasob. Dokumentacja ta umozliwi Udzielajgcemu zamowienia
dokonywania przeniesien kosztow badan zgodnie z ruchem pacjentow w Szpitalu.

6) Przyjmujacy zamoOwienie zobowigzany jest do wyjasnienia wszelkich niezgodnosci
wynikajacych z blednego zarejestrowania pacjenta — naniesienie poprawek na fakture
1 zatgczniki.

7) W sprawach spornych i na zyczenie Udzielajacego zamoéwienia Przyjmujacy zamowienie
zobowiazany jest przesta¢ Udzielajacemu zamdwienia kopii skierowan na badania.



8) Przyjmujacy zamoéwienie wyznaczy wsrod pracownikéw administracyjnych osobe
odpowiedzialng za realizacje kontraktu, zobowigzang do wspdtpracy z pracownikami
Udzielajacego zamodwienia w zakresie rozliczen wykonanych ustug, w szczegolnosci
comiesigcznego wykonania przez Przyjmujacego zamdwienie przeniesien kosztow na
poszczegdlne komorki organizacyjne Szpitala, zwigzane =z bledna rejestracjg lub
niewlasciwym oznaczeniem jednostki kierujacej na badania (nie dotyczy badan z SOR i Izby
Przyjec).

9) Przyjmujacy zamowienie bedzie dostarczat regularnie Udzielajagcemu zamowienia zataczniki
i zestawienia wynikajace z umow, a takze kazdorazowo na zyczenie Udzielajacego
zamoOwienia przygotuje 1 dostarczy zestawienia statystyczne (EXCEL, csv, pdf), niezbgdne do
rozliczen finansowych oraz do $ledzenia i nadzorowania realizacji kontraktu.

Pakiet nr 1b- alergologia

Czas wykonania ustugi liczony od momentu zarejestrowania materiatu wraz ze skierowaniem do
laboratorium do pojawienia si¢ autoryzowanego wyniku w systemie informatycznym Szpitala nie
bedzie przekraczat 4 godzin w przypadku badan ,cito” i 24 godzin w przypadku badan
rutynowych.

Przyjmujacy zamowienie bedzie wykonywat badania uzywajgc testow o czulosci funkcjonalnej co
najmniej — 0,2kU/L

Pakiet nr 1c- mikrobiologia

. Przyjmujacy zamowienie zapewni dostarczanie podt6z bakteriologicznych do prawidtowego,
zgodnego z posiadanymi przez niego procedurami pobrania materialu na badania
mikrobiologiczne, wymienione w Zalaczniku nr 1 do Umowy.

. Przyjmujacy zamowienie ma obowigzek zarejestrowania na zleceniu (automatycznie lub rgcznie)
czasu dostarczenia materiatu do laboratorium w punkcie przyjmowania materialu na badania
mikrobiologiczne w siedzibie Udzielajacego zamowienia. Przyjmujacy zamowienie ma obowiazek
kazdorazowo wypetni¢ druk ,,Rejestr badan mikrobiologicznych”, zgodnie z dostarczonym wzorem
(Zalacznik nr 9 do Umowy). Druki te muszg by¢ przechowywane w laboratorium
mikrobiologicznym do wgladu przez Udzielajagcego zamowienia.

. Przyjmujacy zamowienie bedzie przechowywat i transportowat materiat do badania do Pracowni
mikrobiologicznej zgodnie z posiadang procedura, w sposob zapewniajacy zachowanie zywotnosci
drobnoustrojow w zaleznosci od rodzaju materiatlu (czas, temperatura).

. Przyjmujacy zamowienie bedzie posiadat i dotgczy do oferty procedur¢ postepowania
1 transportowania z materiatem pobranym metodami inwazyjnymi i bedzie stosowal ja
w przypadku otrzymania takich materiatéw od pacjentéw Udzielajgcego zamdwienia.

. Przyjmujacy zamowienie zapewni wykonywanie badan i wydawanie wynikéw mikrobiologicznych
(tj. pojawiania si¢ autoryzowanych wynikow w systemie informatycznym Szpitala) przez 7 dni
w tygodniu, od godz. 8 do minimum 20. Przyjmujacy zamowienie zapewni zabezpieczenie
materialu, szczegolnie materialow z miejsc fizjologicznie jatowych (dotyczy w szczegolnosci
posiewow krwi, plynu m/r., ptyndéw z jam ciala, materiatow §rodoperacyjnych itp.) natychmiast po
dostarczeniu, w trybie pilnym. Przyjmujacy zaméwienie zapewni wykonanie i ocen¢ preparatu
bezposredniego na =zlecenie lekarza.  Czas wykonania badania liczy si¢ od momentu
zarejestrowania materialu do chwili pojawienia si¢ autoryzowanego wyniku w systemie
informatycznym Szpitala

. W przypadku dostarczenia materiatu na badanie mikrobiologiczne do punktu przyjecia materiatu
w godzinach pracy laboratorium mikrobiologicznego, material ten musi by¢ przekazany do tego
laboratorium i opracowany. Nie dopuszcza si¢ przechowywania takiego materiatu do dnia
nastepnego.

. Niezaleznie od zamieszczenia wynikdw w systemie informatycznym Szpitala Przyjmujacy
zamoOwienie bedzie wydawal wszystkie wyniki mikrobiologiczne oraz z zakresu serologii
infekcyjnej i wirusologiczne w 2 egzemplarzach, jeden dla Oddziatu i drugi dla Zespotu Zakazen
Szpitalnych (Pielggniarek Epidemiologicznych).



8. Przyjmujacy zamoéwienie zobowigzuje si¢ do wykonywania badan zgodnie z zaleceniami
Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojow i zaleceniami EUCAST
w zakresie doboru testow do oznaczania lekowrazliwosci bakterii na antybiotyki
i chemioterapeutyki, interpretacji i wykrywania mechanizméw opornosci.

9. Przyjmujacy zamoéwienie zobowigzuje si¢ do oznaczania lekowrazliwosci metodg MIC
(najmniejszych stezen hamujacych)

10.Przyjmujacy zaméwienie posiada mozliwosci — w przypadku pacjentdow w stanie ciezkim, na
zyczenie lekarza — identyfikacji gatunkowej drobnoustrojow i ich mechanizméw opornosci (np.
metycylinooporno$¢, ESBL, KPC itp.) wyhodowanych z materiatu klinicznego w czasie do 24
godzin od dostarczenia materiatu.

11.Przyjmujacy zamoéwienie posiada w pelni automatyczny system do wczesnego wykrywania bakterii
we krwi 1 ptynach ustrojowych i bedzie dostarczatl butelki do hodowli z neutralizatorem substancji
dziatajacej przeciw drobnoustrojom (butelki z podlozem do hodowli tlenowej, beztlenowej
i pediatryczne). Butelki z podlozem do hodowli grzybow musza zawiera¢ czynniki hamujace
wzrost bakterii, umozliwiajace selektywna hodowle grzybéw i drozdzy, takze sfagocytowanych.
Udzielajacy zamoéwienia nie dopuszcza hodowli w kierunku grzybow i bakterii w jednym podtozu.
Jeden z aparatow do automatyczny system do wczesnego wykrywania bakterii we krwi i ptynach
ustrojowych musi znajdowa¢ si¢ w Laboratorium zorganizowanym przez Przyjmujacego
zamoOwienie w budynku gtéwnym udzielajacego zamowienie

12.Przyjmujacy zamoéwienie posiada automatyczny system do identyfikacji bakterii i oznaczania
lekowrazliwosci.

13.Przyjmujacy zamowienie prowadzi biezaca kontrole wewnegtrzng badan mikrobiologicznych,
dysponuje wzorcowymi szczepami drobnoustrojow, pochodzacymi z uznanych kolekeji kultur
typowych. Dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci badan Przyjmujacy zamowienie udostepni
przedstawicielowi Udzielajacego zamowienia na zyczenie do wgladu.

14.Przyjmujacy zamoéwienie bierze udzial (z wlasciwa czestoscia, okreslang przez organizatora
programoéw), w programach migdzylaboratoryjnej kontroli jakos$ci badan organizowanych przez
Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej POLMICRO, a takze
w dodatkowych kontrolach jakosci, np. LABQUALITY, pozwalajacych na ocen¢ wykonania badan
posiewu moczu, krwi, katu. Przyjmujacy zamoéwienie bedzie udostepniat Udzielajacemu
Zamowienie do wgladu wyniki tych kontroli.

15.Przyjmujacy zamowienie dotgczy do oferty aktualne $wiadectwo wiarygodnosci wykonywanych
badan mikrobiologicznych za lata 2015 — 2016 (2 lata) z laboratorium, ktére bedzie realizowac
ustuge dla Udzielajacego zamdwienia oraz wyniki z poszczegolnych tur sprawdzianu POLMICRO
z tych samych lat.

16.Przyjmujacy zamowienie zobowigzuje si¢ do natychmiastowego powiadomienia - telefonicznie
i pisemnie - Udzielajacego zamowienia (Ordynatora oddziatu i Dziat Epidemiologii) o pojawieniu
sie¢ w szpitalu (w oddziale) czynnikow ,alarmowych”, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikow alarmowych, rejestrow zakazen
szpitalnych i czynnikoéw alarmowych oraz raportéw o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala
(Dz.U. 2011 nr 294 poz. 1741). i drobnoustrojow wieloopornych, stanowigcych zagrozenie
epidemiologiczne.

17.Przyjmujacy zamoéwienie wyznaczy wsrdd —zatrudnionych —diagnostow  laboratoryjnych
mikrobiologa do wspolpracy lekarzami Szpitala oraz z Zespolem Zakazen Szpitalnych,
odpowiedzialnego migdzy innymi za epidemiologiczng analiz¢ wynikéw i wybor szczepow do
bankowania, a takze za dostarczanie epidemiologicznych danych statystycznych (droga
elektroniczng). O wyznaczeniu takiej osoby Przyjmujacy zaméwienie powiadomi Udzielajacego
zamowienie.

18.Przyjmujacy zamowienie bedzie dostarczat dane statystyczne z wykonanych badan przesiewowych
jako osobny plik, nie laczac tych wynikow z wynikami badan pochodzacych
z miejsc zakazenia.

19.Przyjmujacy zaméwienie bedzie dostarczat co miesigc w formie arkusza EXCEL liste pacjentow,
u ktorych wyhodowano czynniki alarmowe zawierajaca: material z ktérego wyhodowano czynnik
alarmowy, imi¢ i1 nazwisko pacjenta, oddzial, rodzaj wyhodowanego czynnika alarmowego
(dotyczy pierwszego izolatu).



20.Przyjmujacy zamowienie zobowigzuje si¢ do bankowania i przechowywania szczepoéw bakterii
wieloopornych i czynnikow alarmowych przez okres 2 miesiecy w celu dalszych badan
epidemiologicznych.

21.Przyjmujacy zamowienie zobowiazuje si¢ dostarcza¢ Udzielajgcemu zamowienia (do 10-go
kazdego miesigca) dane w wersji elektronicznej (EXCEL, csv, pdf), zabezpieczone wczesniej
ustalonym hastem (np. plik skompresowany), dotyczace wyhodowanych czynnikow alarmowych,
a takze wszystkich dodatnich wynikéw badan z zakresu wirusologii: HBs HCV i HIV, rota
i adenowirusow w postaci imiennych list, umozliwiajacych ocene stanu epidemiologicznego
szpitala. Dane te majg by¢ dostarczane na wskazany przez udzielajacego zamoéwienie zasob.
Zbiorczy raport potroczny dostarczany do 15 lipca kazdego roku trwania kontraktu i raport roczny
(dostarczany do 20 stycznia) bedzie zawieral dane zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
przepisami w tym zakresie (w szczegdlnosci Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikoéw alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych
1 czynnikow alarmowych oraz raportéw o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala, Dz.U. 2011
nr 294 poz. 1741).
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