Zalgcznik nr 2
do Umowy nr ....onevnveess

Wymagania dotyczace badan bedacych przedmiotem konkursu oraz
przesylania materialu i wynikow — Pakiet 2

1.

Przyjmujacy zamoéwienie bedzie $wiadczyl ustugi z zakresu diagnostyki histopatologicznej
i cytologicznej na rzecz Udzielajacego zamoéwienia zgodnie z obowigzujagcym prawem,
w szczegodlnosci:

ustawg z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j.Dz. U. z 2016 r., poz. 2245 ze zm.),
ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 211ze zm.), ustawg
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow
(tj. Dz. U. 22017 r. poz. 1000 ze zm.), ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 125 ze zm. ), ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 roku o dziatalnosci
leczniczej (t.j. Dz.U. z 2016 r. poz. 1638 ze zm), ustawg z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz.1868 ze zm.), ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb =zakaznych u ludzi (tj. Dz U.
22016 . poz. 1866 ze zm.), ustawg z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz.
1987 ze zm.), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (t.j. Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1665 ze zm.), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wykazu
zabiegéw i czynnosci polegajacych na pobraniu materiatu do badan laboratoryjnych (Dz. U. z 2004
r., nr 247, poz. 2481 ze zm.), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. z 2004 r.,
nr 43, poz. 408 ze zm.), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2016 r. w sprawie
specjalizacji i uzyskiwania tytutu specjalisty przez diagnostéw laboratoryjnych (Dz. U. z 2016 r. poz.
1950 ze. zm.), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie wykazu
specjalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym (Dz. U. z 2012 r., poz. 1420 ze zm.),
rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegétowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
leczniczg (Dz. U. z 2012 r., poz. 739 ze zm.), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 llstopada
2015 r. r. w sprawie rodzajow zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz. U. z 2015 r. poz. 2069 ze zm.), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22
listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (t.j. Dz. U.
z 2016 r. poz.694ze zm.), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (t.j. Dz. U. z 2016 r.
poz.357 ze zm.), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2017 r. w sprawie
niepowtarzalnego oznakowania, sposobu oznaczania i monitorowania komorek, tkanek i narzadow
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1104 ze zm.) oraz ustawg z dnia 29 sierpnia 1997r. o ochronie danych
osobowych (tj. Dz.U. z 2016 r. poz. 922 ze zm.) Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b 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
Zamowienie do zmieniajacych si¢ przepisow prawnych i rozwoju miedzy medycznej. Przyjmujacy
Zamowienie bedzie informowal Udzielajagcego zamdwienia na pismie o wszelkich zmianach w tym
zakresie.

Przyjmujgcy Zamowienie posiada Laboratorium $wiadczace ushuge, ktérej dotyczy konkurs,
zlokalizowane w Lodzi i umozliwiajgce transport, wykonanie badan i dostarczenie wynikéw
w czasie, okreslonym w Zalgczniku nr 1 do Umowy

3. Przyjmujacy zamOwienie zorganizuje laboratorium i bedzie swiadczyt ustugi z zakresu dlagnostykl
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histopatologicznej i cytologicznej, w pomieszczeniach Udzielajgcego zaméwienia, w dni robocze

od 8.00 do 15.30, polegajace na:

a. przyjmowaniu materiatu do badan wskazanych w Zalgczniku nr 1 do Umowy,

b. przyjmowaniu materiatu do badan i wykonywaniu badan srédoperacyjnych,

c. wykonywaniu biopsji aspiracyjnych cienkoiglowych w gabinecie zabiegowym,

d. wykonaniu biopsji aspiracyjnej cienkoiglowej celowanej (pod USG, TK itp.) na wezwanie
telefoniczne w pomieszczeniach Udzielajacego zamoéwienia, gdzie znajduje sig ten sprzet,

e. konsultacjach telefonicznych i osobistych lekarza specjalisty z zakresu patomorfologii lub
patologii onkologicznej, zatrudnionego w laboratorium wykonujgcym ustugi na rzecz
Udzielajacego zamowienie na terenie Lodzi.

f.  wydawaniu wynikow

g. skanowaniu preparatéw.

Przyjmowanie materiatlu i wydawanie wynikéw moze si¢ odbywa¢ w punkcie przyjmowania

materiatu do badan i wydawania wynikéw dla komorek organizacyjnych, zorganizowanego przez

Przyjmujgcego zamoéwienie w siedzibie Udzielajacego zamowienia w ramach laboratorium

opisanego w Umowie do Pakietu 1 (diagnostyka laboratoryjna).

Lekarz specjalista z zakresu patomorfologii lub patologii onkologicznej, zatrudniony w laboratorium
na terenie Lodzi przez Przyjmujacego zamowienie, zobowigzany bedzie réwniez do uczestnictwa w
posiedzeniach Zespotu Interdyscyplinarnego ds. ustalenia procesu leczenia pacjentéw
onkologicznych.

Udzielajagcy zaméwienia dopuszcza zlokalizowanie Giéwnego Laboratorium Histopatologicznego
w sasiedztwie siedziby Udzielajagcego zamodwienia (ul. Pabianicka 62), co umozliwi transport,
wykonywanie pozostalych badan nie wymienionych w pkt. 2 oraz przesylanie z tego miejsca
wynikéw do punktu przyjmowania materiatu, w czasie podanym w Zalgczniku nr 1 do Umowy.
Lekarze specjalisci tam zatrudnieni bedg swiadczy¢ prace na rzecz Udzielajacego zamowienie.
Udzielajacy zamowienia nie dopuszcza przewozu pacjentdw poza teren szpitala w celu wykonania
badan bedacych przedmiotem zamodwienia.

Przyjmujacy zamdOwienie bedzie przyjmowat zlecenia badan od Udzielajacego zamdwienia w formie
zlecenia wykonania badan histopatologicznych, molekularnych i cytologicznych, a w wersji
elektronicznej , a takze wersji papierowych zlecen wykonania badan, wydrukowanych ze szpitalnego
systemu oprogramowania obshugi pacjenta, zgodnie z Zalgcznikiem nr 8 do Umowy. Przyjmujacy
zaméOwienie uzgodni z Udzielajacym zamoéwienia wzor zlecen zaréwno elektronicznych, jak
i papierowych. W przypadku niedostarczenia zlecenia w jednej z ww. form badanie nie zostanie
wykonane.

Przyjmujacy zamowienie bedzie transportowal materiat do badan z punktu przyjmowania materiatu
do badan w siedzibie Udzielajagcego zamoéwienia oraz z Os$rodka Wczesnej Rehabilitacji
Kardiologicznej przy ul. Popioty 40 i Osrodka Pediatrycznego przy Al. Pitsudskiego 71 do miejsca
wykonania badan zgodnie z posiadanymi procedurami. Transport materiatu z oddziatéw budynku
glownego Wojewodzkiego  Wielospecjalistycznego  Centrum  Onkologii i Traumatologii
im. M. Kopernika (ul. Pabianicka 62), oddzialtbw Osrodka Onkologicznego (wejscie
od ul. Paderewskiego 4 i ul. Ciotkowskiego 2) i oddziatbw Osrodka Pediatrycznego
(Al. Pilsudskiego 71) do punktéw przyjmowania materiatu ( lub — w przypadku Osrodka
Pediatrycznego — do znajdujacego si¢ w nim Laboratorium) znajduje si¢ w gestii Udzielajacego
zamoOwienia. W przypadku badan $rédoperacyjnych materiat do badan zostanie dostarczony z bloku
operacyjnego przez Udzielajacego zamdwienia do punktu przyjmowania materiatu do badan.
Przyjmujgcy zamowienie dotgczy do oferty procedure transportu materiatu biologicznego, zgodna
z obowigzujgcym rezimem sanitarnym (Zalgcznik nr 10 b do Regulaminu, Pakiet nr 2). Procedura
moze obowigzywa¢ przy realizacji $wiadczen wylacznie w formie zaakceptowanej przez
Udzielajacego zamdwienia. Udzielajacy zamOwienia zastrzega sobie prawo do zmian w dostarczone;j
procedurze w zakresie specyfiki Szpitala.

. Przyjmujacy zamo6wienie ma obowigzek zarejestrowania na zleceniu (automatycznie lub recznje)

czasu dostarczenia materiatlu do laboratorium w punkcie przyjmowania materialu w laboratorium
w siedzibie Udzielajagcego zamdwienia w obecnosci osoby dostarczajacej materiat lub umozliwienia
skorzystania przez osobg¢ dostarczajaca material z automatycznego rejestratora czasu dostarczenia
materiatlu. Czas wykonania badania liczy si¢ od momentu zarejestrowania materiatu do chwili
pojawienia sie autoryzowanego wyniku w systemie informatycznym szpitala(a w przypadku braku
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dziatania wskazanego systemu informatycznego decyduje moment dostarczenia papierowego
wyniku badania Udzielajacemu zamdwienia).
Przyjmujacy zaméwienie bedzie dostarczal na podstawie zamowienia ztozonego przez komorki
organizacyjne Udzielajagcego zamowienia do tych komorek sprzet i odczynniki niezbedne
do realizacji Umowy , w tym: |
a) pojemniki na material pooperacyjny oraz na popluczyny z drzewa oskrzelowego, plwocing,
materiat cytologiczny (biopsja cienkoiglowa, mocz, wymaz ginekologiczny itp.), probowki, ighy
( w tym igly do biopsji celowanej np. phuc), szkietka podstawowe o odpowiednich parametrach,
$rodki utrwalajgce materiat cytologiczny (spirytus rektyfikowany, cytofix itp. w oryginalnych
opakowaniach, odpowiednio opisane) i histopatologiczny (formalina w stezeniu 4%
w oryginalnych odpowiednio opisanych opakowaniach 1 litrowych badz rozcienczony 40%
formaldehyd do stezenia 4% w opakowaniach 1 lub 2 litrowych z opisem zawierajagcym: datg
sporzadzenia rozcienczenia, dat¢ przydatnosci do uzycia, osob¢ odpowiedzialng i miejsce
wykonania rozcienczenia, wyrazne oznaczenie, ze jest to substancja trujgca i niebezpieczna,
sposOb postepowania zgodny z karta charakterystyki substancji)
b) pojemniki na material pooperacyjny z miejscem do zapisu o pojemnosci 40ml, 100ml, 250ml
zawierajgcych roztwor formaliny w stezeniu 4%
¢) druk zlecenia na badanie histopatologiczne, zawierajacy:
- imig i nazwisko pacjenta
- Nr PESEL pacjenta
- Seria i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ w przypadku braku Nr PESEL
- imi¢ i nazwisko lekarza zlecajacego badanie
- nazwa komorki organizacyjnej
- data i godzina zlecenia badania
- rodzaj wykonywanego badania
- w przypadku badan klinicznych zawiera¢ winno dodatkowo oznaczenie ,,.BK”, wskazanie
numeru protokotu badania klinicznego oraz pieczatk¢ OPK |
- rozpoznanie kliniczne.
d) druk zlecenia na badanie molekularne zawierajacy:
e dane pacjenta:
- imig i nazwisko pacjenta
- Nr PESEL pacjenta
- data urodzenia
- w przypadku braku Nr PESEL seria i nr dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢
- adres miejsca zamieszkania lub nazwa komorki organizacyjnej
- ple¢
- sposdb kontaktu z pacjentem i z lekarzem
imi¢ i nazwisko oraz pieciz¢¢ lekarza zlecajgcego badanie
dane jednostki zlecajacej badanie
data i godzina zlecenia badania
rodzaj wykonywanego badania
rozpoznanie kliniczne
nr bloczka lub preparatu z ktérego ma by¢ wykonane badanie
data i godzina przyjecia materialu w laboratorium wykonujacym badanie
wskazanie do wykonania badania
e) druk Deklaracji Swiadomej Zgody na badanie genetyczne zawierajacy:
- imi¢ i nazwisko pacjenta
- Nr PESEL pacjenta
- data urodzenia w przypadku braku Nr PESEL
- Nr kontaktowy pacjenta
- adres pacjenta
- rodzaj materiatu biologicznego
- dane rodzica lub opiekuna prawnego ( dotyczy pacjenta niepetnoletniego)
- data podpisania deklaracji
- podpis pacjenta lub przedstawiciela ustawowego
- podpis dziecka powyzej 16r.z. ( dotyczy dzieci migdzy 16 a 18 r.z.)
- podpis i pieczatka lekarza udzielajagcego informacji
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12.

13.

14.

16.

- okreslenie celu badania

Wzér druku zamoéwienia na sprzet, odczynniki i druki zlecen przygotuje Przyjmujacy

zamOwienie w porozumieniu z Udzielajacym zamowienia.

Terminy i godziny dostaw Przyjmujacy zaméwienie uzgodni z Udzielajacym zamdwienia.
Przyjmujacy zamowienie zobowigzany jest do prowadzenia oddzielnych rejestrow pacjentow,
u ktorych bedzie si¢ wykonywac

- biopsje cienkoiglowa,

badania cytologiczne

badania genetyczne

pozostate badania histopatologiczne

oraz ich archiwizowania wedlug obowiagzujacych przepisow dla prowadzenia dokumentacji
medycznej, w tym :

- 20 lat przechowywania bloczk6w i preparatéw histopatologicznych(takze w formie elektronicznej),
- 10 lat przechowywania preparatow cytologicznych

- oraz 20 lat przechowywania dokumentacji papierowej,

chyba ze przepisy prawa bgda stanowi¢ inaczej. Po zakonczeniu umowy na wniosek Udzielajgcego
zamdwienia Przyjmujacy zamowienie niezwlocznie przekaze mu nieodplatnie cale archiwum
zawierajgce preparaty szkietkowe, bloczki parafinowe, dokumentacj¢ medyczng w wersji
elektronicznej i papierowe;j.

Przyjmujacy zaméwienie bedzie wypozyczal preparaty szkietkowe i/lub bloczki parafinowe wraz
z rozpoznaniami na wniosek Udzielajacego zamowienia lub na wniosek pacjenta (po wezesniejszym
zatwierdzeniu przez pracownika Zaktadu Anatomii Patologicznej i Histopatologii). Udzielajacy
zamOwienia zwrdci je Przyjmujacemu zamowienie protokolarnie niezwlocznie po otrzymaniu
od pacjenta.

Przyjmujgcy zamdwienie bedzie stosowal zalecenia Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
i dobrej praktyki w przypadku badan histopatologicznych zwigzanych z oceng badan
w nowotworach piersi tj.:

a) wspotpraca 2 patologéw w ramach zespotu wielodyscyplinarnego Breast Cancer Unit.

b) udziat w konsyliach jednego patologa (1x w tygodniu, 1-1,5 godziny). Mozliwos¢
przedstawienia skanéw wybranych (zgloszonych przez zespdt) preparatéw na konsyliach
lub obejrzenia ich pod mikroskopem z torem wizyjnym.

¢) opis wynikow histopatologicznych rakéw piersi przez 2 patologow.

d) w przypadku zmiany (modyfikacji) przestanego rozpoznania histopatologicznego
koniecznos¢ poinformowania o tym lekarza zlecajacego badanie lub koordynatora Breast
Cancer Unit.

e) Wymagania do oceny mikroskopowej:

e standardowe oznaczanie Er, PR, Ki-67, Her-2 w materiale z biopsji gruboiglowe;j,

e w przypadku stwierdzenia wyniku Her-2 niejednoznacznego automatyczne
przestanie materiatu do oceny FISH lub weryfikacja wyniku inng metoda,

¢ standardowe opisanie podtypu biologicznego raka (surogatu),

e wyniki ekspresji receptoréw — czas oczekiwania max. 7 dni (5 dni roboczych).

. Przyjmujgcy zamowienie bedzie wydawat wyniki badan w wersji elektronicznej oraz w postaci

papierowego wydruku, ktéry bedzie odbierany przez Udzielajacego zamdowienia w punkcie
przyjmowania materiatu dla badan zlecanych przez komorki organizacyjne zlokalizowane przy

ul. Pabianickiej 62, ul. Paderewskiego 4 i ul. Ciotkowskiego 2. Natomiast dla Osrodka Wczesnej
Rehabilitacji Kardiologicznej ul. Popioty 40 i Osrodka Pediatrycznego, ul. Pilsudskiego 71
Przyjmujacy zamowienie bedzie dostarczal oryginal wyniku badania do komérek organizacyjnych
zlecajgcych badanie. Przyjmujacy zaméwienie musi posiadaé system wydawania wynikow
zapewniajacy odbior wynikow w sposob zabezpieczajacy ochrong danych osobowych.

Czas wydania wyniku badania jest opisany w Zalgczniku nr 1 do Umowy. W szczegolnych
przypadkach przedtuzania si¢ czasu oczekiwania na wynik, Przyjmujacy zamowienie jest
bezwzglednie zobowigzany do telefonicznego powiadomienia o tym fakcie operatora/lekarza
zlecajgcego na zasadach okreslonych w § 4 ust. 1 Umowy. Udzielajacy zamdwienia dopusci wyniki
czesciowe w przypadku koniecznosci dokonania dokrojenia lub dopuszczenia materiatu oraz
koniecznosci wykonania dalszej diagnostyki immunohistochemicznej. Udzielajagcy zaméwienia
wymaga umieszczenia informacji o wykonanej ilosci bloczkéw parafinowych na wyniku badania.
(oddzielnie dla wykonanych bloczkéw parafinowych ze standardowej obrébki materiatu oraz
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wykonanych bloczkéw parafinowych z dopuszczenia materiatu).

17. Przyjmujacy zamdwienie zainstaluje w ramach §wiadczonej ustugi system udostepnienia
personelowi szpitala przez 24 godziny przez 7 dni w tygodniu wynikéw badan z catego pakietu
drogg elektroniczng online ( badania biezace i archiwalne) — zgodny z systemem informatycznym
Udzielajacego zamowienia oraz przeszkoli wskazany przez Udzielajagcego zamdwienia personel
szpitala w zakresie uzytkowania dostarczonego systemu, zgodnie z Zalacznikiem nr 8 do Umowy.

18. Przyjmujgcy zamowienie wykona ustuge skanowania preparatéw szkietkowych. Przyjmujdcy
zamoOwienie na wniosek Udzielajgcego zamoéwienia lub na wniosek pacjenta zobowigzuje sig¢
do udostepniania skanéw wybranych preparatow wraz z rozpoznaniami.

19. Przyjmujacy zamdéwienie uwzgledni w cenie $wiadczenia wszystkie materialy zuzywalne (patrz
punkt 11) oraz koszty transportu materiatu do badan i wynikéw badan. Udzielajacy zamdéwienia nie
bedzie dostarczal zadnych odczynnikéw, srodkéw utrwalajacych itp. Materialy te Przyjmujacy
zamoOwienie musi zapewni¢ we wlasnym zakresie.

20. Przyjmujacy zaméwienie zobowigzany jest, aby sSwiadczone ustugi byly wykonywane przez
wykwalifikowany personel, wskazany w Zalgczniku nr 4 do Umowy, zgodnie z przepisami
obowigzujagcymi w diagnostyce histopatologicznej i w liczbie umozliwiajacej $wiadczenie ushugi,
w tym:

a. nie mniej niz 8 specjalistow patomorfologii lub patologii onkologicznej z co najmniej 5-letnim
stazem pracy z materialem ze szpitala onkologicznego i hematologicznego, w tym co najmnie;j
2 specjalizujacych si¢ w nowotworach uktadu krwiotwérczego, ze wzgledu na specyfike szpitala
onkologicznego
b. personel techniczny, ktéry powinien mie¢ doswiadczenie w obrébce materiatu pooperacyjnego
(w tym z badaniami $rodoperacyjnymi), pracy z materialem cytologicznym oraz barwieniami
dodatkowymi, w tym z immunohistochemia.
Lekarze i pozostaly personel beda zatrudnieni w laboratorium $wiadczacym ustugi na rzecz
Udzielajacego zamowienie na terenie Lodzi.
Udzielajagcy zamowienia wyraza zgode, aby Przyjmujacy zamoéwienie zlecat wykonanie niektorych badan
specjalistycznych Podwykonawcom zgodnie z Zalacznikami nr 3 do Umowy. Liczba rodzajéow badan
podzlecanych innym podmiotom nie moze przekroczy¢ 30 % rodzajéw badan w umowie. Zaréwno
Przyjmujacy zamowienie jak i Podwykonawca zobowigzani sa do poddania si¢ kontroli Udzielajacego
zamoOwienie i platnika §wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

21. W przypadku awarii Przyjmujacy zamdéwienie zobowigzany jest wykona¢ badanie w innym
laboratorium wlasnym, wskazanym w pkt.VIL.4 Regulaminu jako back-up lub zleci¢ je innemu
podmiotowi na koszt wlasny (z powiadomieniem na pismie Udzielajacego zamowienia). Jakos¢
i termin wykonania ustug nie powinny ulec zmianie z tego powodu. W wypadku zlecenia innemu
podmiotowi zobowigzany jest on stosowa¢ zasady wskazane w pkt. 22.

22.Udzielajgcy zamo6wienia wyraZa zgode, aby Przyjmujacy zaméwienie zlecat wykonanie niektorych
badan specjalistycznych innym podmiotom przy odpowiednim zachowaniu wymgag gan okreslonych
W niniejszym Za{qczmku oraz w Zalgcznikach nr 7 i 12 do Umowy. a

23. Przyjmujacy zaméwienie bedzie stosowal do wykonama ustugi wylacznie materidly i odczyn iki
dopuszczone do obrotu i spelniajace wymagania okreslone w tym zakresie w przepisach prawa
obowigzujacych w Polsce i UE.

24. Przyjmujagcy zamOwienie bedzie stosowal do wykonywania badan metody badawcze, ktore
odpowiadaja aktualnej wiedzy medycznej oraz nowoczesny sprzet, zapewniajacy wiasciwg jakos¢
$wiadczen 1 umozliwiajgcy wykonanie przewidywanej ilosci badan w czasie zgodnym
z Zalgcznikiem nr 1 do Umowy. Standardy wykonywania badan beda systematycznie
dostosowywane przez Przyjmujacego zamowienie do zmieniajacych si¢ przepiséw prawnych
i rozwoju wiedzy medyczne;j.

25. Przyjmujacy zamowienie dofaczy do oferty wykaz aparatury stuzacej do realizacji zamowienia
(Zalgcznik nr 5 do Umowy). Przyjmujacy zamdwienie bedzie prowadzil zapisy przegladéw
technicznych/walidacji posiadanej aparatury, ktore beda do wgladu dla Udzielajagcego zamodwienia.

26. Wszelkie zastosowane oprogramowanie, aparatura, sprzet, urzadzenia itp. wykorzystywane przez
Przyjmujgcego zamdwienie nie beda zaklocaty pracy aparatury i sprzetu medycznego bedacego
na wyposazeniu Udzielajagcego zamdwienia.

27. Przyjmujacy zamdwienie dostarczy dokumenty (certyfikaty wystawione przez uprawniony podmiot),
potwierdzajace, ze prowadzi on swoje dzialania w sposob zapewniajacy powtarzalnos$¢ procedur
i wiarygodno$¢ uzyskiwanych wynikéw badan (np. norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005, PN-EN
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28.

29.

30.

31.

3%
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34.

35.

36.

37.

ISO 15189:2008 Ilub certyfikat systemu zarzadzania jakosciag ISO 9001:2008/ISO9001:2015,
certyfikat bezpleczenstwa informacji ISO IEC 27001:2013 lub certyfikat akredytacyjny wydany
przez PCA), przynajmmej z jednego posiadanego laboratorium.

Przyjmujgcy zamowienie powiadomi Udzielajacego zamodwienia na pismie o kazdej zmianie
metodyki badan zwigzanej ze zmiang interpretacji (np. zmiana wartosci referencyjnych). Zmiana
metodyki nie moze wplyna¢ na jakos¢ wykonywanych badan.

Przyjmujacy zaméwienie bedzie przechowywal material od pacjentéw do czasu ostatecznego
rozpoznania, ale nie krocej niz 6 tygodni. Przyjmujacy zamowienie pozostaly material zutylizuje
na swoj koszt zgodnie z przepisami prawa.

Odpowiedzialnos¢ za jakos¢ rozpoznan histopatologicznych i cytologicznych ponosi Przyjmujacy
zamowienie.

Przyjmujagcy zaméwienie dofaczy do oferty, jako Zalgcznik nr 15 do Regulaminu, referencje
potwierdzajace doswiadczenie w wykonywaniu badan w zakresie histopatologii z minimum 1-go
szpitala o profilu onkologicznym i hematologicznym, gdzie wykonywat takie badania w ramach
ustugi outsourcingu w ostatnich 3 latach (Zalgcznik nr 8 do Regulaminu, Pakiet nr 2).

Udzielajacy zamdéwienia bedzie mial prawo wgladu - w porozumieniu z Przyjmujacym zamdwienie -
w sposob realizacji ushugi w zakresie mogacym mie¢ wplyw na jej jakos¢.

W przypadku badania srédoperacyjnego Przyjmujacy zamoéwienie bgdzie natychmiast (maksymalnie
do 25 minut) powiadamial telefonicznie lekarza zlecajacego badanie lub osobg przez niego
upowazniong o wykonaniu badania i pojawieniu si¢ w systemie elektronicznym autoryzowanego
wyniku badania $rédoperacyjnego na zasadach okreslonych w § 4 ust. 1 Umowy. Czas na pojawienie
si¢ wyniku badania srodoperacyjnego w systemie wynosi do 25 min od momentu zarejestrowania
materialu do badania w systemie Udzielajacego zamdéwienie (Zalqcznik nr 1 do Umowy).
W przypadku awarii systemu elektronicznego Przyjmujacy zamdwienie dostarczy ten wymk
w formie papierowej, na wlasny koszt w najszybszy mozliwy sposéb do lekarza zlecajacego
badanie.

Przyjmujacy zamoOwienie zobowigzany jest na prosbe lekarza do konsultowania i interpretacji
wynikéw badan w szczegolnie trudnych przypadkach.

Przyjmujacy zamowienie zobowiazuje si¢ dostarcza¢ na prosbg Udzielajacego zamowienia wszelkie
niezbedne dane, dotyczace wykonywanych badan, a takze ich statystycznych analiz. Rodzaj
i czestos¢ przekazywanych zestawien danych — zgodnie z potrzebami Udzielajacego zamdéwienia
i w uzgodnionym harmonogramie, w czasie nie dluzszym niz 14 dni od daty zlecenia przez
Udzielajacego zamdéwienia.

Przyjmujacy zamowienie zobowigzany jest ponosi¢ koszt badafn wykonanych niezgodnie
ze zleceniem.

Przyjmujagcy zamoOwienie bedzie dostarczal Udzielajagcemu zamoéwienia faktury rozliczen wraz
z zalgcznikami nie tylko w wersji papierowej, ale takze w wersji elektronicznej (ustuga
e-faktury), umozliwiajacej sledzenie realizacji kontraktu, do 7-go dnia miesigca nastgpujacego
po miesigcu, w ktérym dokonano sprzedazy. Do faktury nalezy dofaczy¢:

1) zalgcznik zbiorczy, ilosciowo-wartosciowy, (z uwzglednieniem ceny brutto, za wykonane
poszczegélne badania wynikajace z umowy - ogdétem dla wszystkich komorek
organizacyjnych). Nazwy badan i numer przypisany badaniu winny by¢ zgodne
z Zalgcznikiem nr 1 do Umowy. Faktura w wersji elektronicznej powinna zawieraé
wszystkie badania zawarte w umowie, w kolejnosci jak w Zalgczniku Nr 1 do Umowy,
nawet jesli dane badanie nie bylo wykonywane.

2) zalacznik zbiorczy, warto$ciowy, obejmujacy caly asortyment wykonanych badan,
dla poszczegdlnych komérek zlecajacych ustuge;

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

4) zalaczniki dotyczace realizacji ustugi w poszczegdlnych komdrkach organizacyjnych musza
zawieral:

nazwisko i imi¢ pacjenta

nr PESEL

NIP (w wypadku braku PESEL)

dane komorki kierujacej

dane lekarza kierujacego

date i godzine rejestracji badan i datg i godzing wykonania badan
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5)

6)

7

8)

9)

g. rodzaj wykonanych badan (nazwa i numer zgodna z Zalgcznikiem
nr 1do Umowy)

h. w przypadku badan klinicznych oznaczenie ,,BK” oraz wskazanie numeru
protokotu badania klinicznego

i. warto$¢ wykonanych badan

j. w przypadku pacjenta o niezidentyfikowanej tozsamosci w punkcie a, b
oraz ¢ dopuszcza si¢ wpisanie NN. Podstawa rozliczen jest wtedy nr historii
choroby.

k. oznaczenie zlecenia — elektroniczne czy tylko papierowe

Zalaczniki stanowig integralng cz¢s¢ faktury rozliczeniowe;j.

W przypadku badan klinicznych Przyjmujacy zamoéwienie wystawi odrgbng fakturg

wraz z zatagcznikami.

Wersja elektroniczna (EXCEL, csv, pdf) powinna by¢ przekazana na wskazany przez
Udzielajgcego zamowienia zasob. Dokumentacja ta umozliwi Udzielajagcemu zamo6wienia
dokonywania przeniesien kosztow badan zgodnie z ruchem pacjentéw w Szpitalu.
Przyjmujagcy zamowienie zobowigzany jest do wyjasnienia wszelkich niezgodnosci
wynikajacych z blednego zarejestrowania pacjenta — naniesienie poprawek na fakture
i zataczniki.

W sprawach spornych i na zyczenie Udzielajacego zamdowienia Przyjmujacy zamdwienie
zobowigzany jest przesta¢ Udzielajgcemu zamo6wienia kopii skierowan na badania. |
Przyjmujacy zaméwienie wyznaczy wsrod pracownikéw administracyjnych osobg
odpowiedzialng za realizacj¢ kontraktu, zobowigzang do wspoipracy z pracownikami
Udzielajagcego zaméwienia w zakresie rozliczen wykonanych ustug, w szczegolnosci
comiesiecznego wykonania przez Przyjmujacego zamdwienie przeniesien kosztow
na poszczegdlne komorki organizacyjne Szpitala, zwigzane 2z bledng rejestracja
lub niewlasciwym oznaczeniem jednostki kierujacej na badania (nie dotyczy badan z SOR
i [zby Przyjgc).

Przyjmujacy zamowienie bedzie dostarczat regularnie Udzielajagcemu zamoéwienia zataczniki
i zestawienia wynikajagce z uméw, a takze kazdorazowo na zyczenie Udzielajacego
zamdwienia przygotuje i dostarczy zestawienia statystyczne (EXCEL, csv, pdf), niezbgdne
do rozliczen finansowych oraz do $ledzenia i nadzorowania realizacji kontraktu.



