Załącznik nr 3
do umowy nr 2022……………..
WYMAGANIA WOBEC PRZYJMUJĄCEGO ZAMÓWIENIE
1. Przyjmujący zamówienie zagwarantuje utrzymanie ciągłości pracy laboratorium i dostępności o badań na potrzeby Udzielającego zamówienia przez 24 godziny na dobę we wszystkich ustalonych trybach określonych w załączniku nr 2 do niniejszych SWKO.

2. Przyjmujący zamówienie jest zobowiązany do zapewnienia nieprzerwanego udzielania świadczeń przez cały okres obowiązywania umowy. Umowa o udzielanie świadczeń w zakresie diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologicznej stanowi załącznik nr 3 do niniejszych SWKO.

3. Zakres podstawowych badań wymaganych przez Udzielającego zamówienia wykonywany będzie w pomieszczeniach Udzielającego zamówienia. Warunki najmu pomieszczeń określone są w odrębnej umowie, stanowiącej załącznik nr 4 do niniejszych SWKO. Czynsz miesięczny najmu wynosić będzie 8200,00 złotych netto + obowiązująca stawka podatku VAT. Udzielający zamówienia udostępni Przyjmującym zamówienie możliwość przeprowadzenia wizji lokalnej pomieszczeń przeznaczonych do udzielania świadczeń będących przedmiotem niniejszego zamówienia, pod warunkiem uzgodnienia z Udzielającym zamówienia terminu przeprowadzenia wizji. Udzielający zamówienia potwierdza możliwość uruchomienia na swoim terenie „laboratorium przejściowego” na czas przeprowadzenia adaptacji najmowanych pomieszczeń; w terminie uzgodnionym z Udzielającym zamówienia.

4. Zakres podstawowych badań wymaganych przez Udzielającego zamówienia wykonywany będzie z użyciem sprzętu, odczynników i materiałów będących własnością Przyjmującego zamówienie.

5. Udzielający zamówienia dopuszcza możliwość wykonywania niektórych badań poza siedzibą Udzielającego zamówienia.

6. Przyjmujący zamówienie zobowiązuje się do wydawania wyników w punkcie zlokalizowanym przy laboratorium oraz przesyłania drogą elektroniczną do zlecającego badanie.

7. Udzielający zamówienia wymaga, aby Przyjmujący zamówienie przekazywał Udzielającemu zamówienia procedury pobierania i transportu wewnętrznego materiału oraz instrukcje z zakresu:

· sposobu przygotowania pacjenta;

· sposobu pobierania materiału wraz z wykazem pojemników i materiałów stosowanych do pobierania i transportu próbek do badań oraz sposobu ich oznakowania;

· warunków przechowywania materiału;

· warunków transportu z uwzględnieniem maksymalnego czasu od chwili pobrania materiału do wykonania analizy a także wskazania osób odpowiedzialnych za transport próbek.

8. Udzielający zamówienia wymaga, aby Przyjmujący zamówienie przekazywał Udzielającemu zamówienia listy wykonywanych badań laboratoryjnych jak i stosowanych metod analitycznych, tak w szpitalnym laboratorium jak i poza Szpitalem, zawierającej następujące informacje o:

· trybie zlecanych badań;

· metodach analitycznych;

· przybliżonym czasie oczekiwania na wynik;

· zakresie referencyjnym, tzn. określeniu przedziału wyników uznawanych za prawidłowe.

9. Udzielający zamówienia wymaga, aby Przyjmujący zamówienie:

· świadczył usługę zgodnie ze standardami jakości w zakresie udzielania świadczeń zdrowotnych przez laboratoria diagnostyczne oraz laboratoria mikrobiologiczne przez cały okres trwania umowy;

· udzielał świadczeń w standardzie określonym w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013r. w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2013 poz. 1520 ze zm.) – dla oddziałów szpitalnych będących w strukturze Udzielającego zamówienia;

· uczestniczył w zewnętrznym programie kontroli jakości w zakresie wykonywanych badań i na każde wezwanie Udzielającego zamówienia, w całym okresie trwania umowy, przedstawił dokumenty potwierdzające ww. uczestnictwo.

10. Udzielający zamówienia wymaga, aby Przyjmujący zamówienie prowadził wewnętrzną kontrolę jakości badań z uwzględnieniem:

· częstości wykonywanych oznaczeń materiałów kontrolnych;

· osób wykonujących oznaczenia;

· rodzaju stosowanych materiałów kontrolnych;

· sposobu dokumentowania uzyskiwanych wyników;

· dopuszczalnego zakresu odchyleń;

· działań korygujących;

· dokumentowania, analizowania i przedstawiania wyników personelowi szpitala.

11. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie wydawania wyników badań zawierających informacje istotne dla procesu opieki, czyli co najmniej:

· dane identyfikacyjne pacjenta wraz z numerem PESEL;

· nazwę oddziału;

· datę pobrania materiału;

· datę wykonania badania;

· wartość uzyskanego oznaczenia;

· zakres wartości prawidłowych;

· każdy wynik powinien być autoryzowany przez osobę uprawnioną;

· natychmiast zawiadomił lekarza zlecającego badania o wystąpieniu błędu przedlaboratoryjnego uniemożliwiającego wykonanie badania (np.: hemolizy), jak również uzyskaniu wyniku badania rażąco przekraczającego wartości prawidłowe.

12. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie:

· sporządzania comiesięcznej analizy błędów przedlaboratoryjnych z podziałem na komórki organizacyjne Szpitala i przedstawienia wyników pracownikom oddziałów, w których wystąpiły błędy;

· przeprowadzenia co najmniej 3 szkoleń w ciągu roku dla personelu Udzielającego zamówienia.

13. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie przygotowywał i przekazywał na prośbę Udzielającego zamówienia dane do „Raportu okresowego” zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011r. w sprawie listy czynników alarmowych, rejestrów zakażeń szpitalnych i czynników alarmowych oraz raportów o bieżącej sytuacji epidemiologicznej Szpitala (Dz.U. 2011 nr 294 poz. 1741).

14. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie zapewnienia przez cały okres obowiązywania umowy na rzecz Udzielającego Zamówienia w miejscu świadczenia usługi:

· Specjalisty mikrobiologa, który będzie brał udział w pracach Zespołu ds. zakażeń szpitalnych Udzielającego Zamówienia;

· Specjalisty transfuzjologii laboratoryjnej, który będzie kierował Bankiem Krwi Udzielającego Zamówienia;

· Trzech diagnostów laboratoryjnych.

15. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie zapewnił udział specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej diagnostyki medycznej w pracy zespołu ds. zarządzania badaniami w miejscu opieki nad pacjentem (POCT).

16. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie stosowanie się do obowiązującego u Udzielającego zamówienia, procesu „gospodarka odpadami niebezpiecznymi” w zakresie transportu odpadów z miejsca powstania do miejsca składowania.

17. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie zapewnił:

· bezpieczny system do pobierania krwi (Dyrektywa Rady 2010/32/UE z dnia 10 maja 2010r.);

· probówki z maksymalną datą ważności (min. 2 miesiące);

· oznaczenia probówek kodami kreskowymi;

· statywy dla wszystkich oddziałów oraz Izby Przyjęć, zabezpieczające transportowany materiał przed uszkodzeniem. Statywy powinny być myte i dezynfekowane przez pracowników laboratorium;

· pojemniki – wymazówki (z podłożem transportowym i bez podłoża), 

· płytki odciskowe;

· pojemniki na mocz;

· itp. do pobrania materiału do wszystkich rodzajów badań.

18. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie:

· wykonał zlecenia na badania wystawione przez Udzielającego zamówienia w trybie cito (do 30 min) całodobowo od momentu wystawienia zlecenia i dostarczenia materiału do badania przez Udzielającego zamówienia; 
· przekazał do 4 godzin od chwili dostarczenia próbek do laboratorium wyniki badań w kierunku HIV, HCV, HBV pracownika po ekspozycji oraz osób będących źródłem ekspozycji;

· przekazał wyniki badań w kierunku norowirusów, adenowirusów, rota wirusów w ciągu max 24 godz. od momentu przekazania materiału do laboratorium;

· przekazał wyniki badań w kierunku Clostridium difficile – toksyna A i B + antygen w kale w ciągu max 5 godz. od momentu przekazania materiału do laboratorium;

· wykonał zlecenie na badania gazometrii podstawowej w trybie cito (do 10 minut) od momentu wystawienia zlecenia i dostarczenia materiału do badania przez Udzielającego zamówienia;

· podał przy każdym wyniku zakres wartości referencyjnych, a tam gdzie to jest konieczne interpretację wyniku w formie opisowej;

· wykonał badania bakteriologiczne jakościowe oraz dodatkowo ilościowe (na zlecenie Udzielającego zamówienia);

· zapewnił dostępność badań bakteriologicznych przez 7 dni w tygodniu, całodobowo;

· zagwarantował możliwość oznaczenia poziomu Vancomycyny, aminoglikozydów w surowicy krwi;

· zagwarantował możliwość wykonania testów w kierunku gruźlicy – w ciągu max 24 godz. od momentu przekazania materiału do laboratorium;

· zagwarantował możliwość wykonania badań w kierunku obecności Legionelli;

· zagwarantował możliwość diagnostyki mikrobiologicznej PCR w kierunku Mycoplazma pneumonie, Chlamydia pneumonie;

· umieścił widoczną adnotację na wyniku badania, w przypadku wyhodowania drobnoustroju z listy czynników alarmowych (Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011r. w sprawie listy czynników alarmowych, rejestru zakażeń szpitalnych i czynników alarmowych oraz raportów o bieżącej sytuacji epidemiologicznej szpitala; Dz.U. 2011, poz. 1741);
· poinformował (telefonicznie/faksem/emailem) - w dniu wykrycia patogenu – lekarza prowadzącego pacjenta oraz specjalistę ds. epidemiologii w celu włączenia jak najszybciej odpowiedniego leczenia oraz izolacji pacjenta, aby nie doszło do przeniesienia zakażenia na inne osoby;

· przesłał w dwóch egzemplarzach (dodatkowy egzemplarz w formie kopii dla specjalisty ds. epidemiologii), wyniki badań mikrobiologicznych (wirusologicznych, bakteriologicznych, mikologicznych);

· stosował (na wniosek Udzielającego zamówienia) dodatkowo w antybiogramie 1-2 krążki z antybiotykami stosowanymi do leczenia u Udzielającego zamówienia;

· przechowywał wyizolowane szczepy alert-patogenów do badań genetycznych.

19. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie zapewniał całodobowe funkcjonowanie przyszpitalnego Banku Krwi poprzez zaopatrzenie komórek organizacyjnych Szpitala w krew i jej składniki. Przyjmujący zamówienie będzie:

· podejmował czynności w celu zaopatrywania Banku Krwi w krew i preparaty krwiopochodne, na potrzeby udzielanych przez Szpital świadczeń zdrowotnych  

· podejmował decyzję o przekierowaniu badań z zakresu serologii do Pracowni konsultacyjnej bez zgody lekarza na prowadzenie działań w tym zakresie;

· koordynował transport zakupionej krwi i środków krwiopochodnych;

20. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie:

· prowadził rejestr przyjmowanych zleceń i wyników badań wykonanych na ich podstawie, według wymogów dla prowadzenia dokumentacji medycznej oraz udostępnił rejestr bądź zestawienia utworzone na jego podstawie na każde żądanie Udzielającego zamówienia lub osoby przez niego upoważnionej;

· sporządzał miesięczne zestawienia wykonanych badań z podziałem na poszczególne jednostki kierujące oraz w razie potrzeby według wzoru określonego przez Udzielającego zamówienia.

21. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie zadbał by wszelkie zastosowane oprogramowanie, aparatura, sprzęt, urządzenia, itp. nie zakłócały pracy aparatury i sprzętu medycznego będącego na wyposażeniu Udzielającego zamówienia. 

22. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie zapewnił funkcjonowanie swojego systemu informatycznego w sposób określony przez  w załączniku nr 4 do umowy.
23. Udzielający zamówienia wymaga od Przyjmującego zamówienie w całym okresie obowiązywania umowy:

· poddał się kontroli przeprowadzonej przez Udzielającego zamówienia;

· prowadził dokumentację medyczną i sprawozdawczość statystyczną na obowiązujących zasadach;

· generował dla Udzielającego zamówienia raporty statystyki dot. badań mikrobiologicznych zawierające:

- wyniki badań mikrobiologicznych z podziałem na: LP, bakterię, lokalizację (miejsce pobrania), antybiotyk, patogen alarmowy, status (wrażliwa, oporna, średniooporna), datę badania, jednostkę kierującą (komórka szpitala);

- zakres wyników z jednego miesiąca, dodatkowo inkrementalne od początku prowadzenia ewidencji;

- dane winny być zapisane w pliku csv bądź xls/xlsx przesyłane na wskazany adres e-mail;

- załączony przykład rekordu:
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STREPTOCOCCUS PYOGENES ERYTHROMYCIN 12-2018 Panel STAPHYLOCOCCUS SPP | 20Us/12-2018




· wymagane raporty: 

- comiesięczny oraz zbiorczy raport dotyczący wykonanych badań laboratoryjnych z podziałem na jednostkę (jednostka organizacyjna szpitala), pacjenta (id, imię, nazwisko, pesel) badanie (id, data badania, nazwa badania, ilość);

- raport dotyczący ewentualnych błędów wykrytych przez personel Udzielającego zamówienia lub Przyjmującego zamówienie;

- raport z domawiania badań do pobranego wcześniej materiału;

- raport dotyczący badań mikrobiologicznych, opisany j.w. (patrz myślnik 1) 

24. Przyjmujący zamówienie będzie odpowiadał wobec jednostek kontrolujących (np.: Narodowy Fundusz Zdrowia, Państwowa Inspekcja Pracy; Sanepid) za stan laboratorium i ponosił ewentualne koszty kontroli oraz zaleceń pokontrolnych.

