Zatacznik nr 1 do SIWZ

Szczegotowe warunki jakie spetni¢ musi Oferent.

I. Obowigzki realizujacego kontrakt konkursu:

1.

Oferent musi by¢ podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza, lub osoba legitymujacy sie
nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania $wiadczen zdrowotnych, w zakresie
odpowiadajacym przedmiotowemu zamowieniu.

Oferent winien dysponowa¢ odpowiednim potencjatem technicznym oraz osobami
posiadajacymi odpowiednie kwalifikacje w zakresie odpowiadajacym przedmiotowemu
zamoéwieniu.(odpowiednio do wymaganej tresci dokumentéw, o ktérych mowa w pkt. IV. 3 c.-
i)

Oferent winien posiada¢ wpis do Rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza, w
zakresie przedmiotu zamowienia.

Oferent jest zobowiazany do posiadania dokumentu potwierdzajacego wpis jednostki
realizujacej $wiadczenia do rejestru Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych.

Oferent winien posiada¢ co najmniej 10- letnie do$wiadczenie w zakresie prowadzenia
laboratoriéw medycznych i przedstawi wykaz co najmniej 5 uméw na wykonanie ustug
tozsamych, dotyczacych wspotpracy z MLD dziatajacych w strukturach lecznictwa

zamknigtego.

Oferent zobowiazany jest udziela¢ §wiadczen zdrowotnych w oparciu o sprzgt i aparature
medyczng posiadajacych stosowne certyfikaty, atesty uzyskane , aktualne przeglady wykonane
przez uprawnione serwisy. Przedstawi rowniez aktualne §wiadectwa (certyfikat) uczestnictwa w
programie kontroli zewnetrznej jakosci badan. Wykaz aparatury i sprzetu dostarczy na wezwanie
Zamawiajacego.

Oferent zagwarantuje realizacj¢ badan w minimum 80 % we wlasnym laboratorium.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwos$¢ wykonania czesci ustug bedacych przedmiotem konkursu
przez podwykonawcow o ile spelniajg warunki postawione Oferentowi w zakresie personalnym
1 potencjatu technicznego.

W przypadku wykonywania przedmiotu zaméwienia z udzialem podwykonawcow wykonawca
zobowigzany jest do wskazania w swojej ofercie czesci zamdwienia, ktorych wykonanie
zamierza powierzy¢ podwykonawcom, z podaniem nazw firm podwykonawcow.

Oferent jest odpowiedzialny za jako$¢ wykonanych badan oraz za zgodno$¢ z warunkami
technicznymi i jakosciowymi opisanymi dla przedmiotu umowy. Wymagana jest nalezyta
staranno§¢ przy realizacji zobowiazad umowy. Swiadczenia zdrowotne zlecane beda przez
zamawiajacego w ilosciach uzaleznionych od jego aktualnych potrzeb. Zamawiajacy nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone przez Oferenta podczas wykonywania przedmiotu
umowy.

Oferent podlega obowiazkowi ubezpieczenia od odpowiedzialnodci cywilnej w wysokosci co
najmniej 100.000 z1. przy udzielaniu $wiadczen.

Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal przez caly okres trwania umowy aktualne
ubezpieczenie w zakresie odpowiedzialnosci cywilnej obejmujace szkody bedace nastgpstwem
udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania
swiadczen zdrowotnych, zgodnie z art. 25 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (Dz. U. z 2021 r. poz. 711, j.t. ze zm.) oraz rozporzadzeniem Ministra Finanséw z
dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilne;
podmiotu wykonujacego dziatalnosé lecznicza (Dz. U. 2019, poz. 866) i/lub Rozporzadzenie
Ministra Finanséw z dnia 22 grudnia 2011 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci  cywilnej $wiadczeniodawcy niebedacego podmiotem  wykonujacym
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dzialalno$¢ lecznicza, udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2011 r., Nr 293, poz.
1728).

W przypadku zakoficzenia terminu, na jaki umowa ubezpieczenia zostala zawarta, w trakcie
obowigzywania umowy o wykonywanie badan laboratoryjnych, Oferent jest zobowiazany do
przedlozenia nowego ubezpieczenia najpdzniej nastgpnego dnia po zakoficzeniu jego
obowigzywania, bez wezwania ze strony Zamawiajacego.

10. Oferent musi prowadzi¢ dokumentacje medyczna zgodnie z Rozporzadzeniem. MZ z dnia 21
grudnia 2010r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania. Oferent bedzie przekazywal wyniki badan w formie elektronicznej dokumentacji
medycznej, zgodnie z Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 666 z p6ézn. zm.) i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
8 maja 2018 r. w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej (t.j. Dz. U. z 2021 r.
poz. 1153).

Oprécz formy elektronicznej dokumentacji medycznej Zamawiajacy wymaga przekazywania
wynikéw badan w formie papierowej (oryginal, kopia- 2 egzemplarze tacznie).

11. Oferent wyraza zgod¢ na wszystkie warunki okreslone w niniejszym konkursie ofert oraz
zapewni realizacj¢ badan zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszym konkursie ofert, w
szczegolnosci zgodnie z zlacznikiem nr 1 oraz projektem umowy.

12. Wobec Oferenta nie zostalo wszczete ani nie toczy si¢ w krajach Unii Europejskiej oraz
paistwach trzecich postgpowanie o pozbawienie prawa do wykonywania zawodu ani nie zostal
on w zadnym kraju Unii Europejskiej oraz panstwach trzecich pozbawiony prawa do
wykonywania zawodu prawomocnym orzeczeniem sadu lub ostateczna decyzja wlasciwych
organdéw. Wymog ten stosuje si¢c odpowiednio do personelu Oferenta przedstawionego do
realizacji umowy o wykonywanie badan laboratoryjnych.

I1. Oferent jest zobowigzany zapewnic:

1. Odbiér i przewdz materiatu transportem oferenta z laboratorium Zamawiajacego na koszt
Oferenta.

2. Oferent potwierdza kazdorazowo odbiér materialu do badan i zapewnia Zamawiajacemu
mozliwo§¢ kontroli monitorowania temperatury transportu materialu 1 wglad w
dokumentacje monitoringu.

3. Oferent odpowiada za przestrzeganie warunkéw transportu materialu biologicznego w
odpowiedniej temperaturze, od momentu pobrania w siedzibie Zamawiajacego do czasu
wykonania badan w siedzibie Oferenta, tak aby czas i jakos$¢ transportu nie wplywala na
wynik badania, a takze odpowiada za dzialania, uchybienia i zaniedbania w tym zakresie.

4. Oferent dostarczy na swoj koszt chlodziarke w celu zapewnienia odpowiednich
warunkow termicznych dla pobieranego materiatu biologicznego do chwili odbioru
przez kuriera. Chlodziarka bedzie stanowila wlasnos¢ Oferenta przez caly okres
trwania umowy w zwigzku z czym jest on zobowigzany dokonywa¢ niezbednych
napraw i konserwacji, a w przypadku awarii — wymiany na inny egzemplarz. Po
zakonczeniu realizacji umowy chfodziarka zostanie zwrécona Oferentowi. Przyjecie
chtodziarki przez Zamawiajacego oraz jej zwrot zostanie potwierdzony
protokolarnie.

5. Oferent dostarczy niezbedne akcesotia/ druki ,kody kreskowe, etykiety wymagalne,
odczynniki pomocnicze m.in. kwas do zakwaszania moczu do DZM, takze aplikacje
metodyczne realizowanych wg formularza badari / do siedziby Zamawiajacego zgodnie z
zapotrzebowaniem wystawianym przez Zamawiajacego. Ponadto Oferent dostarczy
Zamawiajacemu probowki z korkiem do transportu surowicy dla probek nienatywnych oraz

niestandardowe probéwki do poboru krwi na specjalistyczne badania.



10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Akcesoria  beda dostarczane sukcesywnie do siedziby Zamawiajacego w terminie 2 dni
roboczych od dnia zlozenia zamdwienia telefonicznego lub pisemnego.

Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia i bezzwlocznego (min. 3 dni przed
wprowadzeniem zmian) powiadamiania Zamawiajacego o kazdej aktualizacji procedur
zwigzanych z:

a) Przygotowaniem pacjenta do badan,

b) Pobieraniem materiatu do badanq,

¢) Przechowywaniem prébek do czasu wykonania badania,

d) Transportem i zabezpieczeniem prébek na czas transportu,

e) Wzoru obowiazujacych skierowan,

f) Zakreséw referencyjnych badanq,

@) Wartosci btedéw dopuszczalnych.

Odbiér materialéw do badania i wynikéw badan strony beda kwitowaly w rejestrze
imiennym pacjentéw prowadzonym  przez Zamawiajacego dla probek materialu
przekazanych ,kurierowi” Oferenta; dla wynikéw badafd prowadzonym przez Oferenta i
przedstawionym Zamawiajacemu wraz z wynikami badan.

Material diagnostyczny do wykonywania badan bedzie na podstawie odpowiedniego
protokotu zabierany przez przedstawiciela Oferenta — kuriera w dni robocze od
poniedziatku do piatku w godz. 12:00-13:00, a w przypadkach pilnych na wezwanie.

Oferent zapewni mozliwos¢ wykonania badania ,,cito”.

Oferent zobowiazuje si¢, w wyjatkowych sytuacjach, w przypadku badan pilnych (cito), do
odbioru materiatu i realizacji badan w ciagu 24 godzin od zgloszenia przez Zamawiajacego.

Oferent zobowiazuje si¢ do wykonywania badan zgodnie z procedura i metodyka ich
wykonania bez zbednej zwloki, w terminach okreslonych w zalaczniku do umowy, jednak
nie dluzej niz w ciagu 14 dni, a liczonych od dnia odebrania materialu do badania od
Zamawiajacego do dnia dostarczenia wyniku Zamawiajacemu.

Oferent zobowigzuje si¢ do zachowania w tajemnicy uzyskanych od Zamawiajacego
informacji podlegajacych ochronie, a w szczegdlnosci danych osobowych, jednostek
chorobowych pacjentéw oraz wynikéw badan. Oferent jest zobowiazany do ochrony danych
osobowych pacjentéw zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu tych danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)..

Wymaga si¢ zamieszczenie w wydruku realizowanych badan zakreséw wartosci
referencyjnych dla poszczegdlnych badan, , w przypadku braku zakresu umieszczenie
informacji ,, brak zakresu”.

Wyniki badan przekazywane Zamawiajacemu na piSmie winny by¢ pogrupowane wg
komoérek organizacyjnych zlecajacych badanie i w przypadku wymogu zleceniodawcy
oddzielnie zapakowane( do uzgodnienia).

Oferent zobowigzany jest do przekazywania informacji, sprawozdan z wykonanych badan, a
zleconych przez Zamawiajacego w okresach miesigcznych w formie ustalonej przez strony.
Ponadto Oferent zobowiazany jest do wykonywania innych sprawozdan z wykonanych
badan na zyczenie Zamawiajacego. Dodatkowe sprawozdania wykonywane beda bezplatnie.
Zglaszanie dodatkowych badan telefonicznie od zleceniodawcy bedzie respektowane przez
Zamawiajacego tylko w sytuacji powiadomienia  przez Oferenta oséb po stronie
Zamawiajacego przygotowujacych material pacjenta do wysylania ( dla potwierdzenia
potwierdzeniu zgodnosci kodu pierwotnego).

Wykonywanie badann bedzie realizowane na aparatach specjalistycznych gwarantujacych
prawidlows diagnostyke i spelniajacych standardy okreslone wymogami NFZ.



19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

20.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Oferent gwarantuje autoryzacj¢ wynikow badan przez osobg z odpowiednimi kwalifikacjami
/diagnoste laboratoryjnego z uprawnieniami wykonywania zawodu/.

Oferent przesyla raz na pot roku na prosbe Zamawiajacego os$wiadczenia o wynikach
kontroli wewnatrz laboratoryjnej i zewnatrz laboratoryjnej dla wykonywanych badan
zawartych w pakiecie. Jednocze$nie Oferent zobowiazuje si¢ do przestania dokumentacji
potwierdzajacej wyniki kontroli wewnatrz 1 zewnatrz laboratoryjnej na kazde wezwanie
Zamawiajacego do trzech dni roboczych liczac od momentu przestania przez
Zamawlajacego stosownego wezwania.

Wyniki badan Oferent w formie pisemnej (autoryzowanej) dostarcza do Zamawiajacego w
2 egzemplarzach /oryginal i kopia/,w czasie nie dluzszym niz podany w formularzu dla
poszczegdlnych badan. Dostepnos$é do wynikéw badan  z przegladaniem i drukowaniem
wynikéw badaf poprzez internet oraz na drukach/ oryginal i kopia/.

Oferent zapewni dostarczanie wynikéw badad w wersji papierowej /oryginal,
kopia/autoryzowanych przez diagnoste laboratoryjnego, nastgpnego dnia przy odbiorze
kolejnej partii materialéw do badan wraz z lista dzienng wykonanych badan. Wyniki badan
bedq dostarczane zgodnie z terminami okreslonymi w zalaczniku.

Transport materialu do badan, akcesoria transportowe, druki zlecen), odbiér wynikow
zabezpiecza Oferent.

Oferent zapewni Zamawiajacemu druki skierowan na badania zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U Nr 61, poz. 435 ze zm.).
Prawidlowo wypelniony druk bedzie podstawa wykonania badania.

Oferent zapewni dostep on-line do wynikéw badan z mozliwoscia ich wydruku.
Dostep on-line zostanie udost¢pniony do 14 dni od daty zawarcia umowy pod
rygorem odstgpienia od umowy.

Wydawane wyniki badan beda zawieraly:

imi¢ 1 nazwisko pacjenta, jego PESEL, numer z listy dnia, dat¢ pobrania materiatu,
przyjecia materiatu do badania, wynik badania z zakresami ,,wartosci referencyjnych”

(norm) i jednostka, dat¢ wykonania badania i wydruku — dla wersji papierowej/, nazwisko
lekarza kierujacego na badanie, kontrahenta zlecajacego - nazwa, wykonawca i osoba
autoryzujaca wynik/i.

Wyniki badafn musza by¢ autoryzowane przez uprawniony personel w zakresie wiasciwym
dla profilu prowadzonych badan.

Oferent ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za wydane wyniki badan laboratoryjnych i transport
materiatu diagnostycznego do laboratorium, a w razie uszkodzenia lub zagubienia materiatu
diagnostycznego — bezplatnie powtérzy badanie.

Wyniki, oprécz dostarczania ich w formie papierowej zgodnie z obowiazujacymi przepisami
w zakresie dokumentacji medycznej, Oferent musi udostepni¢ Zamawiajacemu, w oparciu o
wlasny system informatyczny, mozliwo$¢ pobrania wynikow badan ze strony internetowej na
podstawie numeru zlecenia i/lub numeru Pesel pacjenta. Oferent ma obowiazek
archiwizowania skierowan na badania oraz wynikdéw zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
Oferent bedzie stosowal system elektroniczny przy przyjmowaniu zlecen z dniem
rozpoczecia realizacji zamowienia.

Z wykonanych badan dostarczone zostana raporty (comiesigczne) w formie pozwalajacej na
analize ilo$ciowg 1 asortymentowa m.in. ze wzgledu na zlecajaca jednostke, zlecajacego
lekarza, date zlecenia i dat¢ i godzing wykonania badania, archiwizacj¢ badan, analize
statystyczna i odszukiwanie wynikoéw poszczegdlnych pacjentow.

Odbi6r wyniku — kurier, poczta, internet.
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40.

41.
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43.

44,

45.

46.

Wymagany jest dostep online do wynikéw  badan laboratoryjnych w czasie rzeczywistym.

Dostep musi by¢ dedykowany konkretnym osobom po wydaniu odpowiednich kart dostepu.

Szczegdly dostepu do wynikéw  winny by¢ uzgodnione 2z upowaznionym przez

Zamawiajacego informatykiem.

Oferent zapewni Zamawiajacemu dostegp do badan laboratoryjnych w  systemie

internetowym catodobowym przez 7 dni w tygodniu, w tym dostep indywidualny do sieci

dla ZDL oraz dla poszczegolnych oddzialéw szpitala.

Oferent zobowiazuje si¢ do informowania telefonicznego lekarza zlecajacego badanie, badz

lekarza dyzurnego lub personelu ZDL Zamawiajacego o wartosciach krytycznych

parametréw badan. (dotyczy wynikéw znaczaco odbiegajacych od normy).

Oferent nie moze wydawaé wynikdw bezposrednio pacjentom ani innym osobom

nieupowaznionym.

Koszty probéwek oraz przygotowanie materialu do badania lezy po stronie Zamawiajacego.

Wykonawca dostarcza druki skierowan z wymaganymi danymi na skierowaniach oraz kody

do oklejania probowek.

Dostarczenie akcesoriéw — probéwek do pobierania materialéw dedykowanych do

okreslonych badan lezy po stronie Oferenta. Oferent zobowiazuje si¢ zaopatrzy¢

Zamawiajacego w  potrzebne materialy do pobierania materialu  biologicznego

przeznaczonego do badan laboratoryjnych specjalistycznych , dla ktérych Oferent wymaga

innych niz rutynowo stosowane przez Zamawiajacego probowki. Oferent jest zobowigzany

dostarczy¢ informacje zwiazane z zasadami pobrania i przygotowania probek do transportu i

badania.

W przypadku niemoznoséci wykonania, z jakichkolwiek przyczyn badan zleconych przez

Zamawiajacego, Oferent jest zobowigzany zapewni¢ na wlasny koszt wykonanie tych badan

przez podmioty trzecie, posiadajace stosowne uprawnienia z powiadomieniem o tym fakcie

Zamawiajacego.

Oferent zobowiazany jest gromadzi¢, sktadowac i utylizowa¢ odpady medyczne powstate w

wyniku dziatalnosci diagnostycznej zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami

prawa na koszt 1 ryzyko wlasne i przedstawi¢ na zadanie Zamawiajacego dokumenty

potwierdzajace wlasciwe gospodarowanie odpadami medycznymi.

Oferent przyjmie obowigzek poddania si¢ kontroli / audytu sprawdzajacego

przeprowadzonego przez kierownika ZDL lub osobe przez niego wyznaczona wraz z

asystentem SZJ/ przed podpisaniem umowy, w szczegdlnosci co do sposobu udzielania

ustug, dokonywania rozliczen ustalajacych koszt wykonanych ustug, prowadzonej

dokumentacji.

Deklaracje audytu Oferent przedstawi w formie pisemnego oswiadczenia. Z dokonanej wizji

lokalnej zostanie sporzadzony protokoél.

Oferent zagwarantuje dostep do bazy wynikéw archiwalnych , w czasie trwania umowy jak

réwniez po jej uplywie, oraz umozliwi Zamawiajacemu zapis na zewnetrznym nosniku

elektronicznym z mozliwoscia odtworzenia danych.

Faktura zbiorcza za badania wykonane w danym miesigcu, wystawiana bedzie przez Oferenta

za kazdy miesiac kalendarzowy i dostarczona do Zamawiajacego do 5-go dnia nastepnego

miesiaca w oparciu o ceny jednostkowe badan podane w Formularzu cenowym.

Oferent zobowigzany jest do dolaczenia do kazdej faktury szczegélowego wykazu

wykonanych  badan, stanowiacych przedmiot umowy. Oferent zobowiazany jest do

dolaczenia do kazdej faktury ilosciowego wykazu wykonanych badan, wraz z cenami.

Do faktury nalezy dolaczy¢ wykaz:

- sumaryczny wykonanych badan wraz z cenami dla poszczegdlnych zleceniodawcow
Szpitala;
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47.

48.

- wykaz imienny pacjentéw dla poszczegdlnych zleceniodawcéw szpitala ktéry powinien
zawierac: date badania, dane osoby, ktérej wykonano badanie, osobe zlecajaca badanie,
oddzial lub poradnie, z ktérej wydano zlecenie oraz rodzaj i ceng wykonanego badania.

Zamawlajacy zastrzega sobie mozliwos¢ zmiany zakresu danych, jakie powinien zawiera¢

wykaz.

Oferent zagwarantuje rabat min. 20% na wszystkie pozostate badania, nie wyszczegdlnione

w Formularzu a ktére znajduja si¢ w ofercie Oferenta.

Oferent zobowigzuje si¢ do archiwizacji skierowan i1 wynikéw badan zgodnie =z

obowigzujacymi  przepisami, a archiwizowane wyniki udostgpnia¢ na Zyczenie

Zamawiajacego rowniez po zakonczeniu umowy konkursowe;.
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