Załącznik nr 3
OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Przedmiotem konkursu ofert jest udzielanie świadczeń zdrowotnych w zakresie badań laboratoryjnych wraz z ich transportem dla pacjentów Samodzielnego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Kępnie  przez okres 36 miesięcy

Wykaz badań wymaganych przez Udzielającego zamówienia określa załącznik Nr 1A.
	
Niespełnienie któregokolwiek z poniższych wymogów spowoduje odrzucenie oferty. Wartości podane w rubryce „Wymóg graniczny” stanowią nieprzekraczalne minimum, którego niespełnienie spowoduje odrzucenie oferty.



	L.p.
	Wymóg graniczny
	Podać tak/nie

	1
	Wykonawca prowadzący działalność gospodarczą, posiadający wpis do rejestru ZOZ oraz zaświadczenie o wpisie do ewidencji laboratoriów KRDL - poświadczone dokumentami
	

	2
	Wykonawca zobowiązany jest do wykonywania badań szczegółowo wskazanych w Załączniku 1A „Wykaz badań”
	

	3
	Wykonawca ma obowiązek wypełnienia tabeli stanowiącej załącznik nr 2 Wykaz badań do niniejszego SWKO – zgodnie z wytycznymi zawartymi poniżej:
W kolumnie 3 (Kod badania) należy podać kod/numer badania, po którym Wykonawca identyfikuje badanie z nazwą wskazaną w kolumnie 2.
W kolumnie 9 (Materiał badany), muszą być podane informacje dotyczące rodzaju materiału biologicznego, rodzaju antykoagulantu lub inne informacje niezbędne do pobrania próbek.
W kolumnie 10 (Czas oczekiwania) jeśli Zamawiający nie określił  z góry terminu wykonania badania  oznacza to, że Wykonawca winien określić termin w jakim zostanie dostarczony wynik badania do Zamawiającego.
W kolumnie 11 (Wymagane skierowanie, druk zgody i in.), należy podać informacje o wymaganych przy zlecaniu badania, innych niż standardowe, formularzach skierowania, zgód pacjenta itp.
	

	4
	a) Wykonawca zobowiązuje się do wykonania usługi, która obejmuje wykonanie badań z zakresu diagnostyki laboratoryjnej, zgodnie z zasadami współczesnej wiedzy medycznej oraz wymogami przepisów prawa, w szczególności:
1) Ustawy z dnia 15.09.2022r. o medycynie laboratoryjnej  (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 2280 ze zm.)
2) Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardów jakości dla laboratoriów (tj. Dz. U. z 2025 r. poz. 961)
3) Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagań, jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 1188)
4) Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 974 ze zm.)
5) Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz. U. z 2009 r. nr 52 poz. 417 ze zm.)
6) Ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (tj. Dz. U. z 2008 r. nr 234 poz. 1570 ze zm.)
7) Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (tj. Dz. U. z 2011 r. nr 82 poz. 451 ze zm.)
8) Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (tj. Dz. U. z 2004 r. nr 210 poz. 2135 ze zm.)
9) Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (tj. Dz. U. z  2011 r. nr 112 poz. 654 ze zm.)
10) Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016). Jeśli Wykonawca korzysta z usług Podwykonawcy jego również obowiązuje powyższy wymóg.
b) Wykonawca zaświadcza, iż realizacja usług powierzonych Podwykonawcy, w zakresie zleconym mu przez Wykonawcę – odbywać się będzie zgodnie z wymogami w/wym. przepisów prawnych.
	

	5
	Wykonawca oświadcza, że czynności medycyny laboratoryjnej wykonuje uprawniony i przeszkolony personel laboratorium Wykonawcy (Podwykonawcy), a nadzór nad nimi sprawowany jest przez diagnostów laboratoryjnych posiadających specjalizację zgodną z obowiązującym profilem laboratorium.
	

	6
	Badania będą wykonane w laboratorium Wykonawcy lub jego Podwykonawcy, przy użyciu sprzętu i odczynników Wykonawcy lub jego Podwykonawcy – zgodnie z dobrą Praktyką laboratoryjną i przepisami prawa.
Za czynności Podwykonawcy – Wykonawca odpowiada jak za działania własne.
	

	7
	Wykonawca oświadcza, że sprzęt do badań jest serwisowany, kalibrowany i kontrolowany  zgodnie z obowiązującymi procedurami i wymogami producenta.
Wykonawca oświadcza, że dokonuje zapisów dotyczących aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzętu stanowiącego wyposażenie laboratorium zgodnie obowiązującymi przepisami.
	

	8
	Wykonawca oświadcza, że każde badanie podlega wewnątrz-laboratoryjnej udokumentowanej kontroli jakości badań, a zapisy potwierdzające wykonywanie kontroli udostępni na każde wezwanie Zamawiającego w terminie do 3 dni od dnia otrzymania wezwania przez Wykonawcę.
	

	9
	Wykonawca oświadcza, że w przez okres trwania umowy będzie prowadził zewnątrz laboratoryjną kontrolę badań, zgodnie z wymogami, a wyniki kontroli udostępni na każde wezwanie Zamawiającego w terminie do 3 dni od dnia otrzymania wezwania przez Wykonawcę.
	

	10
	Wykonawca oświadcza, że posiada aktualne zaświadczenia/świadectwa Centralnego Ośrodka Badań Jakości w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz Centralnego Ośrodka Badań Jakości w Diagnostyce Mikrobiologicznej potwierdzające uczestnictwo w programach organizowanych przez te ośrodki i spełnienie wymaganych kryteriów oceny jakości i udostępni je na każde wezwanie Zamawiającego w terminie do 3 dni od dnia otrzymania wezwania przez Wykonawcę.
	

	11
	Wykonawca zobowiązany jest do prowadzenia zapisów związanych z błędami przed laboratoryjnymi i udostępni je na każde wezwanie Zamawiającego w terminie do 3 dni od dnia otrzymania wezwania przez Wykonawcę.
	

	12
	Wykonawca wyraża zgodę na przeprowadzenie Audytu Klienta w formie wskazanej przez Zamawiającego na każde życzenie Zamawiającego.
	

	13
	W okresie umowy Wykonawca dostarczał będzie nieodpłatnie wymagane próbówki, korki, druki, kody, wymazówki, podłoża transportowe i inne akcesoria niezbędne do prawidłowego zabezpieczenia i opisu przekazywanego materiału biologicznego. 
W przypadku badań wymagających specjalnych próbówek do pobrania materiału oraz w przypadku konieczności zastosowania procedur niestandardowych wymagających zastosowania odrębnych kodów i sprzętu jednorazowego niezbędnego do realizacji zleconych badań Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć wymagane próbówki/sprzęt Zamawiającemu, po uprzednim zamówieniu przez Zamawiającego, przy czym, ich koszt musi być wkalkulowany w ofertową cenę danego badania.
	

	14
	Wykonawca umożliwi upoważnionym pracownikom laboratorium zamawianie wymienionych w pkt. 13 materiałów badań drogą elektroniczną poprzez sieć Internet, przy użyciu dedykowanego portalu, umożliwiającego także (z zachowaniem bezpieczeństwa danych i w zależności od nadanych uprawnień) dostęp do rozliczeń, oraz wyników Pacjentów  
	

	15
	Materiał do badań będzie odbierany od Zamawiającego tj. z Centralnego Laboratorium Analitycznego SPZOZ w Kępnie przy ul. Szpitalnej 7, 6 razy w tygodniu (od poniedziałku do soboty) za wyjątkiem świąt, na koszt Wykonawcy, przez uprawniony personel Wykonawcy najpóźniej do godziny 14:00.
	

	16
	Wykonawca zapewnia transport materiału w warunkach wymaganych przez odpowiednie przepisy/procedury  i we własnym zakresie zapewnia termotorby, pojemniki do transportu materiału do badań.
	

	17
	Wykonawca oświadcza, że osoby upoważnione do transportu materiału do badań są przeszkolone w zakresie:
– Transportu materiału biologicznego,
– Zagrożeń związanych z transportem materiału biologicznego,
– Postępowania na wypadek awarii,
– Ochronie danych osobowych,
i posiadają upoważnienia potwierdzające powyższe wymogi.
(Załączyć do oferty Oświadczenie o powyższych przeszkoleniach i wykaz osób uprawnionych do transportu)
	

	18
	W przypadku badań toksykologicznych /metanol, glikol/ badania wykonywane będą 7 dni w tygodniu całodobowo w laboratorium położonym w odległości do 90 km od siedziby Zamawiającego. (Odległość oznacza trasę jaką musi pokonać samochód drogą publiczną).
Dotyczy to również badań:
anty-TPO; anty-TG; transferryna; proteinogram; Mycoplasma pneumoniae IgG, IgM; Chlamydia pneumoniae IgG, IgM; Rubella IgG i IgM; cytomegalowirus (CMV) IgG i IgM; Immunoglobuliny IgA, IgG i IgM; Borelioza IgG i IgM;
Podać adres/y laboratoriów gdzie wykonywane będą w/w badania
	

	19
	Badania mikrobiologiczne wykonywane będą przez Wykonawcę 7 dni w tygodniu całodobowo w laboratorium położonym w odległości do 90 km od siedziby Zamawiającego (Odległość oznacza trasę jaką musi pokonać samochód drogą publiczną).
Podać adres/y laboratoriów gdzie wykonywane będą w/w badania
	

	20
	Badania wymienione w Załączniku nr 2 „Wykaz badań” – Wykonawca zobowiązuje się wykonać i przekazać wyniki Zamawiającemu, w terminie wykonania usługi określonym w kolumnie: „Czas oczekiwania na wynik”.
	

	21
	Wykonawca zobowiązany jest do udostępnienia wyników badań pacjentów uprawnionym diagnostom laboratoryjnym i lekarzom Zamawiającego w formie elektronicznej poprzez sieć Internet (z zachowaniem bezpieczeństwa danych), a Zamawiający wyznaczy Administratora, który będzie zarządzał dostępem do wyników.
	

	22
	Wykonawca zobowiązuje się do archiwizacji wyników badań zgodnie z obowiązującymi przepisami, a archiwizowane wyniki udostępnić na każde życzenie Zamawiającego.
	

	23
	Wyniki badań w formie wydruków dostarczane będą Zamawiającemu przez kuriera
	

	24
	Wykonawca zobowiązany jest do przekazania wyników badań w formie papierowej do momentu integracji systemów informatycznych Zamawiającego i Wykonawcy.

	

	25
	Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć Zamawiającemu, opracowany w formie listy „Katalog badań”, zawierający aktualne informacje o: 
– stosowanych metodach analitycznych, 
– przybliżonym czasie oczekiwania na wynik, 
– zakresie wartości referencyjnych  
– dopuszczalnym błędzie całkowitym, 
dotyczące będących przedmiotem zapytania badań.
Wykonawca zobowiązany jest do bezzwłocznego powiadomienia Zamawiającego o aktualizacji danych zawartych w katalogu.
Wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia powyższego „Katalogu badań” niezwłocznie po zawarciu umowy
	

	26
	Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć „Procedury postępowania ” zawierające informacje o:
– przygotowaniu pacjenta do badania,
– pobraniu materiału do badań,
– przechowywaniu próbek do czasu wykonania badania,
– transporcie i zabezpieczeniu próbek na czas transportu
– wzorach obowiązujących skierowań (jeśli stanowią one odrębność),
– dodatkowych wymaganych dokumentach (zgody, itp.)
Wykonawca zobowiązany jest do bezzwłocznego powiadomienia Zamawiającego o aktualizacji każdej z procedur.
Wykonawca zobowiązuje się do złożenia powyższych dokumentów niezwłocznie po zawarciu umowy
	

	27
	Niezwłocznie po podpisaniu umowy Wykonawca dostarczy Zamawiającemu szczegółowe wymagania dotyczące tworzenia zleceń, pobierania, przygotowywania, zabezpieczania, przechowywania i transportu materiału do badań szczególnie wrażliwych w tym rozmazów krwi obwodowej, mielogramów, badań cytologicznych, histopatologicznych, itp.
	

	28
	W przypadku zlecenia badań Podwykonawcy do oferty Wykonawca zobowiązany jest sporządzić i przekazać Zamawiającemu Wykaz Podwykonawców, z którymi zawarł umowy na wykonanie badań, ze szczególnym wskazaniem pozycji asortymentowych, które będą podzlecane.
W wykazie należy zawrzeć następujące dane:
· nazwa podwykonawcy,
· adres,
· dane kontaktowe (numer telefonu, faxu, e-mail, dane personalne osób upoważnionych do kontaktu)
· nr wpisu do ewidencji laboratoriów prowadzonej przez Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych

Wykaz załączyć do oferty
	

	29
	O zmianie Podwykonawcy Wykonawca ma obowiązek każdorazowo poinformować Zamawiającego.
W uzasadnionych przypadkach, gdy Wykonawca nie będzie mógł wykonać badania u wskazanego Podwykonawcy, dopuszcza się wykonania badania przez podmiot trzeci tylko wówczas, gdy będzie on posiadał uprawnienia zgodnie z wymogami Zamawiającego.
	

	30
	Zamawiający będzie przekazywał Wykonawcy zlecenia na badania laboratoryjnie w formie pisemnej zgodnie z wymogami Wykonawcy, natomiast po integracji baz informatycznych będzie miał możliwość przekazania zleceń również w formie elektronicznej.
	

	31
	Wymagane jest aby wszelkie zmiany w zleceniach były archiwizowane w formie pisemnego zapisu.
Zmiana zlecenia musi być odnotowana przez Wykonawcę, zapisem daty, polecenia zmiany, imienia i nazwiska osób prowadzących rozmowę.
	

	32
	Wykonawca zobowiązany jest do integracji posiadanego systemu informatycznego z systemem Eskulap, na którym pracuje Zamawiający, bez naliczania dodatkowych kosztów w terminie do 4 tygodni od dnia podpisania umowy.
	

	33
	Wykonawca zintegruje używany po swojej stronie system informatyczny z systemem informatycznym używanym przez Zamawiającego w zakresie przesyłania zleceń badań laboratoryjnych w formie elektronicznej oraz odbioru wyników badań w formie elektronicznej za pomocą standardowych protokołów transmisji danych medycznych (np. HL7 CDA).
Zasady korzystania z Oprogramowania określi Wykonawca w Załączniku do Umowy
Wykonawca zobowiązuje się do złożenia powyższych dokumentów przed dniem zawarcia umowy.
	

	34
	W przypadku awarii przekazu systemu informatycznego, Wykonawca powiadomi Zamawiającego i jeśli będzie taka potrzeba – wynik prześle e-mailem na wskazany adres Zamawiającego w dniu wykonania badania. Przekaz musi być bezpieczny tj. szyfrowany.
	

	35
	Wykonawca przekaże informacje teleadresowe umożliwiające sprawną komunikację z Wykonawcą dotyczącą informacji o badaniach i dotyczących ich wymogów, korekty zleceń  itp.
	

	36
	Do każdej faktury Wykonawca przekaże załącznik zawierający wykaz pacjentów wraz z wykonanymi badaniami, nazwą jednostki kierującej i kwotą.
	

	37
	Niezmienność cen przez okres obowiązywania umowy
	

	38
	Termin płatności minimum 30 dni od dnia wystawienia faktury.
	



