Zatgcznik nr 1 do SWKO

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

WYMAGANIA OGOLNE

1. Oferent zobowigzany jest posiadac:

1) Licencje Komisji Akredytacyjnej Polskiego Towarzystwa Patologow,

2) Certyfikaty 1ISO 9001:2015 w zakresie badan histopatologicznych, cytologicznych, cytologii
ginekologicznej i immunohistochemicznych.

3) wpis do Rejestru Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych (KIDL) dla Pracowni Histopatologii

4) Laboratorium oferenta wpisane jest do rejestru podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ leczniczg
wojewody.

2. Oferent zobowigzany jest prowadzi¢ swojq dziatalnos¢ zgodnie z przepisami prawa polskiego w tym,

1) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatalno$ci leczniczej,

2) ustawy z dnia 27 lipca 2001r. o diagnostyce laboratoryjnej;

3) jest zarejestrowany we wiasciwym (ze wzgledu na siedzibe firmy) rejestrze dziatalnoSci
leczniczej,

4) jest zarejestrowany we wiasciwym rejestrze (ewidencji) prowadzonej dziatalno$ci gospodarcze;;

5) zgodnie z procedurami medycznymi okreSlonymi przez Polskie Towarzystwo Patologéw
na podstawie wytycznych WHO.

3. Badania wykonywane s przez doswiadczony zesp6t patomorfologow  specjalistow,
hematoonkologdw, diagnostow laboratoryjnych i cytodiagnostow, przy uzyciu nowoczesnej aparatury
i zgodnie z procedurami medycznymi okreslonymi przez Polskie Towarzystwo Patologow.

4. Udzielajgcy zaméwienia wymaga zaoferowania w ramach ustugi:

1) Integracji z systemem HIS firmy CompuGroup Medical — CliniNet poprzez wymiane
komunikatow HL7 umozliwiajacg Oferentowi przyjmowanie zlecen z ww. systemu HIS
oraz odsytanie wynikow badan do tegoz systemu. Minimalny zakres integracji wymiana
dokumentéw (odbieranie z i wysytanie plikow do wskazanego systemu) oraz komunikacja —
z wykorzystaniem standard HL7.Udzielajacy zamowienia winien uwzgledni¢ wszystkie koszty
ww. integracji (w tym koszty prac po stronie firmy CompuGroup Medical).

2) Dostarczenia etykiet do oznaczania pobranych materiatow,

3) W przypadku wykorzystywania kodow QR dostarczenie czytnikow QR niezbgdnych do odczytu
ww. kodow w ilosci co najmniej 4 szt.
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WYMAGANIA SZCZEGOLNE

1. Realizacja swiadczen nastepuje w szczegolnoSci:

a.

b.

e.

f.

w lokalu/ach spetniajgcym wszystkie wymogi prawne w zakresie sanitarnym
| przeciwpozarowym z oceng makroskopowg materiatu tkankowego,

z opracowaniem materiatow tkankowych poprzez przygotowanie bloczkéw parafinowych
oraz preparatow mikroskopowych zgodnie z przyjetymi w histopatologii procedurami i wedtug
zatgczonego do oferty szczegdtowego opisu stosowanych przez oferenta procedur
medycznych w tym z wykazem ilosci pobieranych wycinkéw z materiatow tkankowych
z poszczegblnych narzadow,

z oceng mikroskopowg preparatdw przeprowadzang przez specjaliste patomorfologa,
a w przypadku rozpoznania chorob nowotworowych, ocena przeprowadzana jest przez dwéch
specjalistow patomorfologéw, na podstawie wytycznych Polskiego Towarzystwa Patologow
i Krajowego Nadzoru ds. Patomorfologii oraz zgodnie z obowigzujgcymi standardami
spetniajacymi wymogi klasyfikacji TNM/ p TNM;

z wykonywaniem dodatkowych barwien histochemicznych i badan immunohistochemicznych
w uzasadnionych i opisanych (immunohistochemia) Udzielajagcemu zamowienia przypadkach
— za powiadomieniem Udzielajgcego zamdwienia;

z udostepnieniem wynikéw badan w formie elektronicznej w systemie informatycznym oferenta
w terminach zgodnych z zatacznikiem nr 1 i2 do SWKO.

telefoniczna informacja do lekarza zlecajacego w przypadku rozpoznania choroby
nowotworowe.

2. Oferent umozliwia dostep Udzielajagcemu zamoéwienia do systemu informatycznego oferenta, o ktorym
mowa w pkt 6. ppkt 5), o nastepujacych funkcjach/parametrach:

a.

b.
C.

d.

J.
k.

wykorzystywanie do transmisji danych szyfrowanego tacza https,

dostep do systemu przez strone www wytgcznie dla uprawnionych pracownikéw oferenta i Uz,
zabezpieczenie dostepu do systemu indywidualnymi loginami i hastami z automatyczng
rejestracjq dat i czasu poszczegdlnych logowan,

wprowadzanie danych dotyczacych pacjentéw i materiatow kierowanych do badan wytgcznie
przez wskazanych i uprawnionych pracownikéw Uz,

elektroniczny odbior wynikéw badan w systemie informatycznym w trybie ,on line” wytacznie
przez wskazanych i uprawnionych pracownikow Uz,

udostepnianie wynikébw badan formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem
elektronicznym lekarza patomorfologa specjalisty/dwoch lekarzy patomorfologéw specjalistow
w rozpoznaniach nowotworowych,

automatyczne generowanie w systemie informatycznym oferenta wynikow badan
w formacie .pdf,

mozliwos¢ wykonywania nielimitowanej ilosci wydrukéw wynikow badan pojedynczych
lub zbiorczych, bezposrednio z systemu informatycznego, natychmiast po ich wprowadzeniu
do systemu,

mozliwo$¢ wykonywania wydrukéw wynikow badan archiwalnych z bazy wynikéw wykonanych
na rzecz Uz z uzyciem funkcji wyszukiwarki wedtug parametrow: nazwisko pacjenta, numer
PESEL pacjenta, numer skierowania/badania,

archiwizacja cyfrowa wynikéw badan wykonanych przez oferenta,

mozliwo$¢ archiwizacji cyfrowej wynikéw badan przez Uz.

3. Oferent:

a.

b.

C.

dostarcza do Uz w formie elektronicznej i jako wydruki, zataczniki do faktur z wykazami
wykonanych badan,

wystawia i dostarczy do Uz faktury oddzielnie dla kazdej jednostki organizacyjnej UCMMIT
(dopuszcza sig mozliwo$¢ przesytania faktur w wersji elektronicznej)

prowadzi ewidencje i archiwizacje dokumentacji medycznej na wasny koszt, w tym skierowan
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na badania, wykonanych bloczkéw parafinowych i preparatow oraz elektronicznej archiwizacii
wynikéw badan, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa polskiego,
d. utylizuje na wtasny koszt materiaty tkankowe/ptyny oraz jednorazowe opakowania jednostkowe
na materiat tkankowy po wykonaniu bloczkéw parafinowych i preparatow,
e. przeprowadza w terminie uzgodnionym z Udzielajgcym zamoéwienia bezptatne szkolenie
personelu Uz:
i. bioracego udziat w procesie uzyskiwania, kodowania i pakowania materiatow
przekazywanych do badan,
ii. obstugujacego system informatyczny w zakresie wprowadzania, kodowania
i przekazywania danych o pacjencie oraz odbioru wynikow badan udostepnianych
w formie elektroniczne;.
f. posiada i dotgcza do oferty:
. opis systemow wewnetrznej i zewnetrznej kontroli jakosci wykonywanych badan,
ii. szczegbtowy
1. opis schematu realizacji $wiadczen medycznych oraz szczegotowe opisy
procedur_medycznych stosowanych przez oferenta podczas wykonywania
badan z okresleniem ilosci pobieranych wycinkéw z kierowanych do badan
materiatdw tkankowych z poszczegdlnych narzadow,
2. opis dotyczacy prawidtowego przygotowania materiatdw kierowanych
do badan, opis zasad transportu materiatw.
4. Wyniki badan sg autoryzowane przez specjaliste patomorfologa.

lll. ZAKRES ZAMAWIANYCH BADAN | OGOLNE WYMAGANIA:

1. Realizacja $wiadczen zdrowotnych nastepuje zgodnie z posiadanymi, aktualnymi certyfikatami jako$ci,
w tym wymaganymi jako konieczne (dotaczy¢ do oferty kopie certyfikatow, poSwiadczone za zgodnos¢
z oryginatem przez oferenta) ;
1) Licencjami Polskiego Towarzystwa Patologéw na wykonywanie:
1. badan histopatologicznych,
2. immunohistochemicznych,
3. cytologicznych, dla cytologii aspiracyjnej i cytologii ginekologicznej z szyjki
macicy.
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2. Udzielajacy zaméwienia zamawia wymienione w pkt Ill - TABELA rodzaje $wiadczen zdrowotnych.

3. Przyjmujacy zaméwienie moze zlozy¢ tylko jedna oferte na wszystkie wymienione w SWKO
Swiadczenia.

4. Kazde Swiadczenie obejmuje (oferent w cenie ustugi uwzglednia dla wszystkich klinik Uz):

1)

8)
9)

odbior i transport materiatu w terminach i z miejsc okreslonych w tabeli zatacznika nr 1
do SWKO;

uzyczenie na czas obowigzywania umowy specjalistycznych odpowiednio zabezpieczonych
plombami jednorazowymi, kontenerdw transportowych;

dostarczanie 3 typdw niepowtarzalnych kodéw paskowych do znakowania materiatu,
skierowan i kontenerow transportowych w ilosciach odpowiednich do liczby zlecanych badan,
dostarczenie wzorow formularzy skierowan i zamoéwien na badania;

uzyczenie na czas trwania umowy czytnikow laserowych dla miejsc odbioru materiatow,
do wprowadzania kodéw do systemu informatycznego;

przeszkolenie pracownikow Uz w zakresie prawidtowego przygotowania skierowan i sktadania
Zlecen na badania oraz 0s6b obstugujacych system informatyczny (kodowanie, wprowadzanie
danych, przekazywanie materiatow tkankowych i odbioru wynikéw badan);

przechowywanie pozostatosci materiatu tkankowego po pobraniu wycinkéw, wykonaniu
bloczkdéw parafinowych i preparatow przez okres min. jednego miesigca od dnia odbioru
materiatu tkankowego;

utylizacje materiatéw biologicznych i zuzytych pojemnikow jednorazowych;

archiwizowanie dokumentacji medycznej w okresie wymaganym stosownymi przepisami;

10) wypozyczanie dokumentacji medycznej Uz lub pacjentom, zgodnie z obowigzujacymi w tym

zakresie przepisami prawa;

11) dostarczanie wraz z fakturami za wykonane ustugi, raportéw z informacjami zbiorczymi

o rodzajach i iloSciach wykonanych badan w okresach rozliczeniowych (faktura na kazdg
klinike/jednostke org. Uz oddzielnie).

12) udostepnienie komputerowego systemu informatycznego do wprowadzania, kodowania

i przesytania danych pacjenta oraz odbioru wynikbw badan drogg internetowg
przez przegladarke po szyfrowanym taczu https,

13) przygotowanie i udostepnienie indywidualnych logindw i haset dla pracownikéw Uz

upowaznionych do dostepu do systemu informatycznego w zakresie wprowadzania i edyciji
danych oraz elektronicznego odbioru wynikow badan.

4. W cenie ustug, w terminie do 7 dni od daty zawarcia umowy oferent:

1)

uzycza na czas obowigzywania umowy specjalistyczne odpowiednio zabezpieczone plombami
jednorazowymi, kontenery transportowe;

dostarcza 3 typy niepowtarzalnych kodéw paskowych do znakowania materiatu, zamoéwien
i kontenerdw transportowych w ilo$ciach odpowiednich do liczby zlecanych badan,

dostarcza wzory formularzy skierowan i zamoéwien na badania;

uzycza na czas trwania umowy czytniki laserowe dla miejsc odbioru materiatow,
do wprowadzania kodéw do systemu informatycznego;

szkoli pracownikéw Uz w zakresie prawidtowego przygotowania zamdwien i sktadania zlecen
na badania oraz osoby obstugujace system informatyczny (kodowanie, wprowadzanie danych,
przekazywanie materiatow tkankowych i odbioru wynikéw badan);
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lil.1 OPIS WYKONYWANIA BADAN

RODZAJ WARUNEK
L.p. WYKONYWANEGO OPIS: DO
BADANIA: SPELNIENIA
1. | Badanie W sktad ustugi wchodzi:
histopatologiczne e odebranie materiatu tkankowego do badan,
z dostarczonych e pobranie wycinkéw z dostarczonego materiatu tkankowego
materiatow zgodnie z wytycznymi PTP,
tkankowych e wykonanie bloczka lub bloczkéw parafinowych z pobranych
wycinkdw,
e wykonanie preparatu lub preparatéw z bloczka lub bloczkow
parafinowych (liczba wykonanych szkietek preparatowych nie
wptywa na cene ustugi),
e Dbadanie i postawienie diagnozy* przez lekarza specjaliste
patomorfologa  lub  dwéch  lekarzy  specjalistow
W rozpoznaniach nowotworowych.
* w przypadku koniecznosci wykonania badan TAK
immunohistochemicznych wynik uzyskany po badaniu podstawowym
jest wynikiem wstepnym przekazywanym w systemie informatycznym
Udzielajacemu zaméwienia
Liczba pobieranych wycinkéw z danego materiatu tkankowego
i wykonywanych  bloczkow jest zgodna z obowigzujacymi
w diagnostyce  histopatologicznej  procedurami  okreslonymi
w wytycznych Polskiego Towarzystwa Patologow na podstawie
zalecen WHO.
Wynik badania dostepny w systemie informatycznym w terminie
do 10 dni roboczych od dnia odebrania materiatu przez laboratorium
oferenta i dostarczany do Uz w wersji elektronicznej zgodnie
z pkt. VI.7.4) opisu p. zaméwienia.
2, W sktad ustugi wchodzi:
Badanie e Odebranie materiatu tkankowego do badan,
histopatologiczne e Odwapnienie materiatu kostnego,
specjalistyczne o Wykonanie bloczka lub bloczkéw parafinowych
w zakresie ) z pobranych wycinkéw,
hamatoonkolgii e Wykonanie preparatu lub preparatbw z bloczka
z dostarczanych lub bloczkéw parafinowych (liczba wykonanych szkietek
trepanobioptatow preparatowych nie wplywa na cene ustugi),
pobranych w e Badanie i postawienie diagnozy* przez lekarza
biopsjach specjaliste patomorfologa lub dwoch lekarzy specjalistow TAK
wiertarkowych W rozpoznaniach nowotworowych.
* w przypadku konieczno$ci wykonania badan
immunohistochemicznych wynik uzyskany po badaniu podstawowym
jest wynikiem wstepnym przekazywanym w systemie informatycznym
Udzielajagcemu zaméwienia.
W przypadku trepanobioptatu szpiku kostnego cena obejmuje
ponadto, co najmniej wykonanie bloczka paraf., barwienie
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hematoksyling — eozyng, barwienie na widknienie kolagenowe,
retikulinowe i barwienie na zelazo (ocena ztogow).

Liczba pobieranych wycinkéw z danego materiatu tkankowego
i wykonywanych bloczkéw jest zgodna z obowigzujacymi
w diagnostyce histopatologicznej  procedurami  okreSlonymi
w wytycznych Polskiego Towarzystwa Patologow na podstawie
zalecen WHO.

Wynik badania dostepny w systemie informatycznym w terminie
do 15 dni roboczych od dnia odebrania materiatu przez laboratorium
oferenta i dostarczany do Uz w elektronicznej zgodnie z pkt. VI.7.4)
opisu p. zamowienia.

Badanie
cytologiczne
ptyndw z jam ciata
badanie catej porcii

W sktad ustugi wchodzi przygotowanie (odwirowanie, przygotowanie
rozmazu i wybarwienie na szkietku mikroskopowym) i ocena
preparatow szkietkowych przygotowanych z catego dostarczonego
ptynu z jednej butelki.

ptynu odebranego TAK
w jednym Wynik badania dostepny w systemie informatycznym w terminie
pojemniku do 5 dni roboczych od dnia odebrania materiatu przez laboratorium

oferenta i dostarczany do Uz w wersji elektronicznej zgodnie

z pkt. VI.7.4) opisu p. zaméwienia.
Badanie W skfad ustugi wchodzi barwienie i ocena wraz z diagnozg rozmazu
cytologiczne na szkietku, wykonanego z materiatu pobranego w biopsji
materiatdw z biopsji | cienkoigtowe;.
cienkoigtowych TAK
(BAC, BACC), bez | Wynik badania dostepny w systemie informatycznym w terminie
pobrania materiatu | do 5 ni roboczych od dnia odebrania materiatu przez laboratorium
przez Oferenta oferenta i dostarczony do Uz w wersji elektronicznej zgodnie

z pkt. VI.7.4) opisu p. zaméwienia.
Badanie W skfad ustugi wchodzi jedno lub wiecej barwien histochemicznych,
histochemiczne wykonywanych zgodnie z decyzjq lekarza specjalisty patomorfologa,
z oceng specjalisty | w przypadkach medycznych, gdy jest to niezbedne do postawienia
patomorfologa petnej diagnozy.

TAK

Wynik badania dostepny w systemie informatycznym w terminie
do 15 dni roboczych od dnia odebrania materiatu przez laboratorium
oferenta i dostarczany do Uz w wersji elektronicznej zgodnie
z pkt. 1.7.4) opisu p. zamdwienia.
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Badanie W sktad ustugi wchodzi:
immunohistochem | e wykonywanie, po podstawowym badaniu histopatologicznym,
iczne wraz z oceng, barwiert immunohistochemicznych w petnym, dostepnym
lekarza specjalisty zakresie przeciwciat i receptorow (wykaz przeciwciat
patomorfologa, w w zataczniku nr 1 do niniejszego opisu), stosowanych
tym réwniez w zalezno$ci od wskazan medycznych wynikajacych z badania
badanie HER2 histopatologicznego, w tym badanie HER2 metodg
metodq immunohistochemiczng,
immunohistochemic | e ocena histopatologiczna i diagnoza patomorfologa specjalisty, TAK
zng zawierajaca konsultacje specjalistyczng jezeli byta wykonana.
Liczba wykonywanych odczyndw jest uzalezniona od przypadku
medycznego i rozpoznania w podstawowym badaniu
histopatologicznym,
Wynik badania dostepny w systemie informatycznym w terminie
do 15 dni roboczych od dnia odebrania materiatu przez laboratorium
oferenta i dostarczany do Uz w wersji pisemnej (w 2 egzemplarzach)
zgodnie z pkt. VI.7.4) opisu p. zamoéwienia.
Wykonanie ustugi | W sktad ustugi  wchodzi wykonanie biopsji cienkoigtowej
kompletnej lub gruboigtowej przez patomorfologa specjaliste diagnostyka,
pobrania materiatu | umieszczenie materiatu w odpowiednim, oznakowanym pojemniku
za pomoca biopsji | i zabezpieczenie na czas transportu do laboratorium badawczego.
cienkoigtowej lub
gruboigtowej oraz | Wykonanie pobrania po wczesniejszym uzgodnieniu z Kierownikiem
biopsiji Zaktadu Diagnostyki Obrazowej UCMMIT - jednak nie pozniej niz
wiertarkowej, w ciggu 2 dni od daty wystosowania zamdwienia. TAK
réwniez pod
kontrolg USG lub
tomografu
komputerowego —
w lokalizacji
Udzielajacego
zamowienia
Swiadczenie Badanie wykonywane w trudnych diagnostycznie przypadkach,
konsultacji jako badanie  uzupetiajgce  dla  podstawowych  badan
specjalistycznych histopatologicznych i badan immunohistochemicznych
w zakresie wynikow | wykonywanych przez laboratorium histopatologii. TAK
histopatologicznych | Konsultacje wykonywane przez lekarzy specjalistdw patomorfologow
| stawianej diagnozy | w osrodkach onkologicznych Uniwersytetow Medycznych.
Wynik badania dostarczany do Uz w wers;ji elektronicznej w terminie
do 15 dni roboczych od dnia odebrania materiatu od Uz.
W skfad ustugi wchodzi:
Badanie — przygotowanie ptynnego materiatu cytologicznego odebranego
. . od Zleceniodawcy do zatopienia w bloczkach parafinowych,
cytologiczne ptynow . .

e — wykonanie bloczka parafinowego, TAK
z jam ciata, metodg . L -
Cell Block — wykonanie preparatu / prepargtow mikroskopowych, barwienia

standardowe H+E (hematoksylina + eozyna),
wydanie wyniku badania przez lekarza specjaliste patomorfologa.

Uwaga : badania materiatu pobranego z réznych miejsc/narzadéwciata tego samego pacjenta
rozliczane s3 jak odrebne badania.

Postepowanie konkursowe nr: DZ.0610.02.2024.SZ.UCMMIT
Strona 7z 11



l1l.2 PERSONEL MEDYCZNY.

1. Personel lekarski.
Badania wykonuje zesp6t min. 3 lekarzy specjalistw patomorfologéw, w tym co najmniej jeden
specjalista z zakresu hematoonkologii.
2. Diagnosci laboratoryjni:
Min. 2 diagnostow laboratoryjnych uprawnionych do badan z zakresu cytodiagnostyki,
posiadajacych wysokie umiejetnodci w zakresie nowoczesnych technik laboratoryjnej
diagnostyki patomorfologiczne;.

lIl.3 SYSTEMY KONTROLI JAKOSCI W LABORATORIUM /ACH OFERENTA.

1. W laboratoriach histopatologicznych oferenta powinny funkcjonowa¢ przynajmniej nastepujace systemy
kontroli jakosci:
1) wewnetrzny - ponowna ocena patomorfologiczna 2-3% badan wykonywana przez innego
patomorfologa specjaliste,
2) zewnetrzny - konsultacje specjalistyczne badan histopatologicznych wykonywanych przez oferenta
sprawdzane (wykonywane) przez specjalistow z czotowych osrodkdw np.:
e Katedry Onkologii GUMed w Gdarnsku,
e Centrum Onkologii w Warszawie,
e Centrum Onkologii w Poznaniu
e Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu.

IV. OPIS PODSTAWOWYCH WYMAGAN DOTYCZACYCH SCHEMATU REALIZACJI SWIADCZEN -
OD ODBIORU MATERIALU W SIEDZIBIE UDZIELAJACEGO ZAMOWIENIA (UZ) DO WYDANIA
DIAGNOZY ORAZ SZKOLENIE.

1. Wprowadzenie danych do systemu informatycznego HIS zainstalowanego na komputerach Uz,
przygotowanie wysytki materiatu.
2. Odbiér protokolarny o godzinie 14:00, przez kuriera/pracownika oferenta, kontenera (zawierajacego
przygotowany przez Uz materiat) oznakowanego niepowtarzalnym kodem kreskowym lub QR.
3. Przyjecie kontenera transportowego z materiatem w wyznaczonym w umowie laboratorium oferenta,
ze sprawdzeniem niepowtarzalnego kodu kontenera.
4. Sprawdzenie prawidtowosci i zgodnosci kodow kreskowych skierowar i materiatow tkankowych z danymi
wprowadzonymi do systemu informatycznego oferenta.
5. Pobranie przez specjaliste patomorfologa w laboratorium oferenta wycinkéw tkankowych z odebranego
materiatu ze sprawdzeniem kodu materiatu.
6. Przygotowanie otrzymanego materiatu do przeprowadzenia badania.
7. Ocena histopatologiczna/cytologiczna i postawienie diagnozy przez specjalistow patomorfologéw oferenta,
przy czym:
1)  Wynik badania jest wprowadzany/wysytany bezposrednio do systemu informatycznego Uz
niezwtocznie po postawieniu diagnozy,
2) Termin wykonania podstawowych badan histopatologicznych i cytologicznych zgodny jest z deklaracjg,
ofertowa, i zatacznikiem nr 2 do SWK,.
3) Kazdy wynik badania jest opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym specjalisty
patomorfologa (standardowo dwéch specjalistow patomorfologéw - w rozpoznaniach nowotworowych).
8. Ustugi $wiadczone przez oferenta a polegajace na realizacji pobran materiatu lub konsultacjach
w przypadkach trudnych, odbywajg si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi w umowie, przy czym ustugi
okre$lone w poz. nr 6 (ustugi realizowane w lokalizacji Uz) powinny odbywac sie do godz. 13:00, ze wzgledu
na konieczno$¢ przekazania go o godz. 14:00 kurierowi/pracownikowi oferenta.
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V.

9. W przypadku pobran okreslonych w poz. nr 6, (ustuga wykonywana poza lokalizacjq Uz) oferent zapewnia
wszystkie materiaty, sprzet i wyposazenie oraz wyroby medyczne (w tym pojemniki, opakowania,
utrwalacze) niezbedne do wykonania zamawianej ustugi oraz do odpowiedniego zabezpieczenia
i transportu pobranego materiatu do laboratorium oferenta.

10. Organizacja $wiadczenia ustug moze ulec zmianie, o ile jest ona uzasadniona i korzystna dla Udzielajacego

zamowienia.

WYMAGANIA DODATKOWE

1.

Przyjmujacy zamdwienie zapewni do Swiadczenia ustug w ramach ceny oferty:

a.

Przyjmowanie zlecen ztozonych drogg elektroniczng (w sytuacji awarii dopuszczalne sg
Zlecenia papierowe; procedure na wypadek awarii oferent zaproponuje i przedstawi do
zaakceptowania Uz), poprzez wypetnienie elektronicznego zlecenia badania w
informatycznym systemie szpitalnym klasy HIS, ktére zostanie przestane protokotem co
najmniej HL7v2 do systemu Przyjmujacego zamoéwienie. System zlecen elektronicznych
Udzielajgcego zamdwienia to: HIS CGM CliniNet producent CompuGroup Medical Polska Sp.
z 0.0.
Udzielajacy zamowienia informuje, ze moze dojs¢ do zmiany oprogramowania HIS w trakcie
trwania Umowy.

Przyjmujacy zamowienie dostarczy i uruchomi system przesytania wynikow drogg
elektroniczng wraz z zapewnieniem odpowiednich licencji 0 nieograniczonej liczbie stanowisk
na rzecz Udzielajagcego zamdwienia i w ramach ceny oferty przeszkoli pracownikow
Udzielajacego zamoéwienia z obstugi tego oprogramowania i systemu IT. Sposdb
i czestotliwos¢ szkolen odbywac sie bedzie zaleznie od potrzeb Udzielajagcego zamoéwienia.
System przesytania wynikdw drogq elektroniczng winien posiada¢ mozliwos¢ odczytu godziny
rejestracji badania, podgladu czesciowego i koncowego wykonania badania, odczytu
dokonania autoryzacji badania i mozliwos¢ wydruku. System winien by¢
zainstalowany wdrozony nie pdzniej niz do 7 dnia od daty obowigzywania umowy oraz winien
funkcjonowaé jeszcze przez 14 dni po zakoriczeniu obowigzywania umowy o wykonywanie
Swiadczen zdrowotnych objetych niniejszym konkursem, niezaleznie od sposobu rozwigzania
umowy.

Przyjmujacy zamowienie zobowigzany jest do zintegrowania dwukierunkowego swojego
systemu z systemem Udzielajacego zaméwienia w okresie 30 dni od daty podpisania umowy,
w zakresie zlecania badan i przesytania wynikéw. Integracje systeméw skutecznie
przeprowadzi Przyjmujacy zamowienie. Potwierdzeniem wykonania integracji bedzie protokoét
wdrozenia w kazdej komorce organizacyjnej Udzielajacego zamowienia zlecajacej badania,
przygotowany i dostarczony przez Przyjmujgcego zamowienie. Wzoér tego protokotu po
podpisaniu umowy zaproponuje i przekaze do akceptacji Udzielajgcego zamowienia
Przyjmujacy zamdwienie. W przypadku zmiany systemu przez Udzielajacego zamowienia
Przyjmujacy zamowienie zobowigzany bedzie do zintegrowania swojego systemu z nowym
systemem w terminie 30 dni od daty otrzymania pisemnej informacji od Udzielajacego
zamdwienia 0 ww. zmianie, bez prawa do Zzadania odrebnego wynagrodzenia z tego tytutu.
Przyjmujacy zamoéwienie jest zobligowany zataczy¢ do dokumentacji specyfikacje wykonanej
integraciji realizowanej przez jego system z systemem HIS Udzielajgcego zamdwienia.
Koszty integracji systemow informatycznych Przyjmujacego zamowienie i Udzielajacego
zamOwienia obcigza Przyjmujgcego zamodwienie. Przyjmujacy zamodwienie zapewni
rownolegle dostep do wynikéw wykonanych i zatwierdzonych badan za posrednictwem
wiasnego systemu informatycznego.

W przypadkach awaryjnych (np. niedostepno$ci systeméw informatycznych), Swiadczenia
zdrowotne objete niniejszym konkursem moga by¢ tez udzielane na podstawie zlecen w formie
papierowej wystawianych przez Udzielajacego zamowienie, okreslajacych rodzaj badania,
podpisanych przez lekarza kierujgcego, na formularzu, ktérego wzér Udzielajacy zaméwienia
okre$li w drodze porozumienia z Przyjmujacym zamowienie.
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h. Wszystkie wyniki badan wykonywane na potrzeby Udzielajagcego zamdwienia dostarczane
beda w okreslonym wymaganiami konkursu terminie realizacji drogq elektroniczng do systemu
Udzielajgcego zaméwienia: HIS CGM CliniNet producenta CompuGroup Medical Polska Sp.
Z0.0.

i.  Ramki wynikowe zawierajace dane wszystkich badan wykonanych na potrzeby Udzielajacego
zamdwienia (dane pacjenta, dane zlecenia, wynik) sg transmitowane on-line (w czasie
rzeczywistym) do systemu HIS CGM CliniNet producenta CompuGroup Medical Polska Sp. z
0.0. - wymog dotyczy badan zleconych zaréwno w formie papierowej jak i drogq elektroniczna.
Do systemu HIS CGM CliniNet producenta CompuGroup Medical Polska Sp. z o.0.
przekazywany jest oryginalny wynik podpisany cyfrowo. W przypadku badan realizowanych
przez podwykonawcow Przyjmujacego zamowienie wyniki rowniez trafig do systemu HIS CGM
CliniNet producenta CompuGroup Medical Polska Sp. z 0.0. np. w formie skanu, .pdf.

j. Niezaleznie od transmisji wynikow do systemu HIS CGM CliniNet producenta CompuGroup
Medical Polska Sp. z 0.0., wyniki w formie elektronicznej dostepne sq dla pracownikéw
Udzielajagcego zamoéwienia takze na portalu www dla wynikow online Przyjmujacego

zamdwienie.
k. Wymagania systemu informatycznego:

a) Przyjmujacy zamoéwienie  zapewni  funkcjonalno$¢ swojego  sytemu
informatycznego umozliwiajacg odbior wynikow drogg elektroniczng w trybie
Lonline" (przez Internet za pomocy przegladarki WWW oraz komunikacji
integrujacej za pomoca protokotu HL7CDA),

b) Publikacja wynikow przez WWW musi pozwala¢ na przeglad, wydruk i zapis
do pliku ww. wynikéw,

C) Konstrukcja systemu Przyjmujacego zamowienie musi  byé oparta

na platformach systemowych (sprzetowych i programowych) spetiajacych
zapisy ustawy z dnia 17 lutego 2005 roku o informatyzacji dziatalnosci
podmiotow realizujgcych zadania publiczne pozwalajaca na poprawng prace
w Krajowych Ramach Interoperacyjnosci,

d) System Przyjmujacego zaméwienia posiada modut wykonujacy automatyczng
archiwizacje danych (z czasem retencji zgodnym z wymaganiami dla tego typu
systemow) oraz okresowe kopie bezpieczenstwa,

e) Zewnetrzna sie¢  systemu  Przyjmujgcego  zamdwienie  pozwalajgca
na transmisje z predkoscig minimum 100Mbit/s,
f) System Przyjmujacego zamdwienie musi zapewnia¢ bezpieczenstwo danych

wrazliwych.  Posiada¢  wielopoziomowy  system  praw  dostepu
do poszczegoinych funkcji programu. Kazdy uzytkownik posiada swoj
unikatowy identyfikator w systemie. Przyjmujgcy zamdwienie zapewni
wskazanym  pracownikom  Udzielajagcego zamdwienia  petnienie  roli
administratora systemu portalowego www w zakresie nadawania uprawnien
(login i hasto) dla wszystkich pracownikéw Udzielajacego Zamodwienie.
Funkcjonalnos¢ ta zapewni¢ ma skrocenie czasu w zakresie nadawania
uprawnien do systemu Przyjmujacego zamdwienie do minimum. Procedure
zakfadania kont, blokowania dostepu do nich i dystrybucji uprawnien przedstawi
Udzielajagcemu zamowienia w formie pisemnej Przyjmujacy zamdwienie w ciggu
21 dni od dnia podpisania umowy,

) System Przyjmujagcego zamdwienie pozwala przygotowaé zestawienia
statystyczne dla Udzielajgcego zamowienia w podziatach i ukfadach
przez niego wymaganych, przygotowanych w formatach zaakceptowanych
przez odbiorce dokumentow,

h) System Przyjmujacego zamoéwienie musi zosta¢ zintegrowany z systemem
CGM CliniNet producenta CompuGroup Medical Polska Sp. z 0.0., w stopniu
pozwalajacym na: przyjmowanie zlecen elektronicznych w formacie co najmnie;
HL7CDA, odsytanie wynikow w postaci elektronicznej w formacie co najmniej
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HL7CDA, umozliwia¢ dodatkowe zlecanie po wystaniu zlecenia, opcje dorobki,
zapewni¢ bezpieczenstwo przesytanych danych poprzez podtaczenie do
systemu szpitalnego wewnatrzszpitalnej sieci LAN lub zapewnienie
szyfrowanego kanatu tgcznosci,
i) Na zakonczenie Umowy, a takze w trakcie trwania Umowy na wniosek

Udzielajgcego zamowienia, Przyjmujacy zamowienie zobowigzany jest
do przekazania Udzielajagcemu zamowienia petnego rekordu w formacie XML,
zawierajacego wszystkie dane o badaniach wykonywanych na potrzeby
Udzielajacego zamowienia. dane pacjenta (w tym PESEL, jezeli posiada i date
urodzenia), dane o zleceniu oraz wyniki i komentarze, jezeli dotyczy) w trakcie
obowigzywania catego okresu umowy,

Przyjmujacy zamowienie jest zobowigzany do zgtaszania Udzielajagcemu zamodwienia

incydentébw w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 5 lipca 2018 r. o krajowym systemie

cyberbezpieczenstwa, z uwzglednieniem kryteriow uznania incydentu za powazny, zgodnie

z przepisami Rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2018 r. w sprawie

progow uznania incydentu za. powazny

. Zgtoszenia ww. incydentu, nalezy dokona¢ niezwtocznie po jego wykryciu, nie pozniej

nizwciggu 24 godzin od momentu wykrycia, drogg mailowg na adres:
tporebski@ucmmit.gdynia.pl

Przyjmujacy zamowienie zapewnia obstuge incydentu istotnego i incydentu krytycznego
we wspotpracy z CSIRT NASK i Udzielajacym zamdwienia, przekazujac niezbedne dane, w
tym dane osobowe.

Przyjmujacy zamoéwienie usuwa podatno$ci, o ktérych mowa w art. 32 ust. 2 ustawy
o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa.

Pozostate wymagania zgodnie z tre$cig umowy.

1.

Zataczniki:
Wykaz przeciwciat w badaniach histochemicznych
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