Konkurs ofert nr 1/2021 






Załącznik nr 3 do SWKO
OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Przedmiotem konkursu ofert jest udzielenie zamówienia na realizację świadczeń zdrowotnych w zakresie badań laboratoryjnych przez okres 36 miesięcy 

Wykaz świadczeń wymaganych przez Udzielającego zamówienia określa załącznik Nr 2 do SWKO.

Każde z podanych przez Zamawiającego wymagań, musi być bez wyjątku opisane przez Wykonawcę w złożonej ofercie. Brak opisu (jeśli był wymagany) lub zapis NIE w kolumnie „Sposób spełnienia wymagań”, będzie traktowany jako brak możliwości spełnienia wymogu granicznego.
Niespełnienie któregokolwiek z wymogów spowoduje odrzucenie oferty. Wartości podane w rubryce „Wymóg graniczny” stanowią nieprzekraczalne minimum, którego niespełnienie spowoduje odrzucenie oferty.

Tab.1 Wymogi graniczne dla badań laboratoryjnych
	L.p.
	Wymóg graniczny
	Sposób spełnienia wymagań 

	1
	Wykonawca zobowiązany jest do wykonywania zakresu badań szczegółowo wskazanych w Załączniku nr 2 do SWKO „Wykaz badań”
	Załączyć wypełniony

Wykaz badań do oferty

	2
	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 27.07.2001r. o Diagnostyce Laboratoryjnej  (tj. Dz.U. z 2021., poz. 866 ze zmianami),
2) Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 21.03.2008r. w sprawie wymagań, jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne (tj. Dz.U. z 2008r., Nr 53, poz. 324 ze zmianami)  

3) Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23.03.2006r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (tj. Dz.U. z 2019r. poz. 1923 ze zmianami)
4) Ustawy z dnia 20.05.2020 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. z 2021r. poz. 1565)
5) Ustawy z dnia 06.11.2008r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. z 2020r. poz. 849 ze zmianami) 
6) Ustawy z dnia 05.12.2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych (tj. Dz.U. z 2020r. poz. 1845 ze zmianami).
b) Wykonawca zaświadcza, iż realizacja usług powierzonych Podwykonawcy, w zakresie zleconym mu przez Wykonawcę – odbywać się będzie zgodnie z wymogami w/wym. przepisów prawnych.
	TAK

	3
	Zamawiający zastrzega, iż zakres usług powierzonych do realizacji Podwykonawcy przez Wykonawcę – nie może przekroczyć 20 % całości asortymentu wynikającego z umowy (tj. z 1112 pozycji asortymentowych – razem podzleconych może być nie więcej niż 223 pozycji asortymentowych).
	TAK

	4
	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.
	TAK

	5
	Zamawiający wymaga, aby wszystkie badania wyszczególnione w załączniku 2 do SWKO były wykonywane na terenie Polski. Zamawiający dopuszcza 5% badań zleconych poza granicami Polski.
	TAK

	6
	Wykonawca oświadcza, że czynności diagnostyki laboratoryjnej wykonuje uprawniony i przeszkolony personel laboratorium Wykonawcy i Podwykonawcy, a nadzór nad nimi sprawowany jest przez diagnostów laboratoryjnych posiadających specjalizację zgodną z obowiązującym profilem laboratorium.
	TAK

	7
	Każde wykonane badanie musi podlegać wewnątrz-laboratoryjnej udokumentowanej kontroli jakości badań, a potwierdzające zapisy muszą być dostępne na każde wezwanie Zamawiającego w terminie do 3 dni od dnia otrzymania wezwania przez Wykonawcę.
	TAK

	8
	Wykonawca oświadcza, że w czasie trwania umowy przez okres jej trwania prowadzi i będzie prowadził, zewnątrzlaboratoryjną kontrolę badań, zgodnie z wymogami, a wyniki kontroli dostarczy na każde wezwanie Zamawiającego w terminie do 3 dni od dnia otrzymania wezwania przez Wykonawcę.
	TAK

	9
	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.
	TAK

	10
	Wykonawca zobowiązany jest do integracji posiadanego systemu informatycznego z systemem Marcel, na którym pracuje Zamawiający, bez naliczania dodatkowych kosztów.
	TAK

	11
	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).

Zasady korzystania z Oprogramowania określi Wykonawca po podpisaniu umowy – w terminie do 7 dni od dnia zawarcia umowy. 
	TAK

DOKUMENTY NIEZBĘDNE PO ZAWARCIU UMOWY

	12
	Wykonawca oświadcza, że spełni wymogi 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. Jeśli Wykonawca korzysta z usług Podwykonawcy obowiązuje również powyższy wymóg. 
	TAK

	
	Wykonawca ma obowiązek wypełnienia tabeli stanowiącej załącznik nr 2 Wykaz badań do niniejszego SWKO – zgodnie z wytycznymi zawartymi poniżej:
	

	13
	W kolumnie 2 – kod badania należy podać numer badania, po którym Wykonawca identyfikuje badanie z nazwą wskazaną w kolumnie 3. Wykonawca musi zapewnić zgodność nazwy, przedmiotu zamówienia i zakresu badania w formularzu cenowym i dokumentach rozliczeniowych, z nazwą wskazaną przez Zamawiającego.
	

	14
	W kolumnie 4 określony został tryb badania i Zamawiający zastrzega sobie prawo do zlecania badań w trybie:

· Awaria - oznaczone w wykazie literą A

· Awaria cito - oznaczone w wykazie literą AC

· Toksykologia - oznaczone w wykazie literą T

· Toksykologia cito  - oznaczone w wykazie literą TC

· Gruźlica - oznaczone w wykazie literą G

A Wykonawca zobowiązany jest do wykonania badań zgodnie z oczekiwaniami przedstawionymi poniżej:
	

	
	W trybie awaryjnym (A) badania muszą być wykonane w laboratorium Wykonawcy oddalonym nie dalej niż 100 km od siedziby Zamawiającego w czasie do 24 godzin od czasu dostarczenia materiału do badań. Odległość oznacza trasę jaką musi pokonać samochód drogą publiczną. Laboratorium musi  być nadzorowane przez uprawnionego diagnostę laboratoryjnego.
	Podać adres laboratorium oraz dane kontaktowe

	
	W trybie awaryjnym - Cito (AC) badania muszą być wykonane w laboratorium Wykonawcy oddalonym nie dalej niż 60 km od siedziby Zamawiającego do 2 godzin od czasu dostarczenia materiału do badań. 

Wymagane jest aby Laboratorium było czynne 24h na dobę, 7 dni w tygodniu i musi  być nadzorowane całodobowo przez diagnostę laboratoryjnego. Odległość oznacza trasę jaką musi pokonać samochód drogą publiczną.
	Podać adres laboratorium oraz dane kontaktowe

	
	Badania toksykologiczne (T) muszą być wykonane w laboratorium Wykonawcy oddalonym nie dalej niż 200 km od siedziby Zamawiającego. Odległość oznacza trasę jaką musi pokonać samochód drogą publiczną. Laboratorium musi  być nadzorowane przez uprawnionego diagnostę laboratoryjnego.
	Podać adres laboratorium oraz dane kontaktowe

	
	Badania toksykologiczne w trybie cito (TC) muszą być wykonane w laboratorium Wykonawcy oddalonym nie dalej niż 200 km od siedziby Zamawiającego (czynnym całodobowo 7 dni w tygodniu) -  badania muszą być wykonane bezpośrednio po dostarczeniu do laboratorium. Odległość oznacza trasę jaką musi pokonać samochód drogą publiczną. Laboratorium musi  być nadzorowane całodobowo przez uprawnionego diagnostę laboratoryjnego.
	Podać adres laboratorium oraz dane kontaktowe

	
	Badania w kierunku gruźlicy, muszą być wykonane w laboratorium Wykonawcy oddalonym nie dalej niż 200 km od Zamawiającego. Odległość oznacza trasę jaką musi pokonać samochód drogą publiczną. Laboratorium musi  być nadzorowane przez uprawnionego diagnostę laboratoryjnego.
	Podać adres laboratorium oraz dane kontaktowe

	15
	W kolumnie 5 należy wpisać literę: „P” w przypadku badań zleconych do Podwykonawcy. 
	

	16
	W kolumnie 6 należy wpisać nazwę kraju poza Polską w przypadku badań zleconych poza granicami Polski.
	

	17
	W kolumnie 12 materiał do badania, muszą być podane informacje dotyczące rodzaju materiału biologicznego, rodzaju antykoagulantu lub inne informacje niezbędne do pobrania i przygotowania próbek do transportu i badania.
	

	18
	Jeśli w kolumnie 13 (Czas oczekiwania) brak warunku granicznego dotyczącego terminu wykonania badania oznacza, że- Wykonawca winien określić termin, w jakim zostanie dostarczony wynik badania do Zamawiającego.
	

	19
	W kolumnie 13 (Czas oczekiwania)  badania oznaczone gwiazdką muszą być wykonane w trybie CIto, a wyniki muszą być dostarczone Zamawiającemu do 2h, od czasu dostarczenia próbek do laboratorium Wykonawcy.
Natomiast podanie wartości np. 1 oznacza, że wynik badania musi być dostarczony do Zamawiającego w terminie jednego dnia.
	

	20
	W kolumnie 14 Warunki przechowywania materiału do badań muszą być określone warunki przechowywania i transportu próbek do badania. 
	

	21
	W kolumnie 15 – należy podać metodę badania, jeśli nie została określona przez Zamawiającego w kolumnie 3.
	

	22
	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 j/w muszą znaleźć się następujące dane: 

· nazwa podwykonawcy, 

· adres, 

· dane kontaktowe (numer telefonu, faxu, mail, dane personalne osób upoważnionych do kontaktu)   

· nr wpisu do ewidencji laboratoriów prowadzonej przez Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych (UWAGA - Zamawiający wymaga przedłożenia aktualnego zaświadczenia o wpisie j/w. dot. Podwykonawcy). 
	Podać 


	23
	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.
	TAK

	24
	W terminie: do dnia podpisania umowy z Zamawiającym - Wykonawca jest zobowiązany sporządzić Wykaz zawierający adres i dane kontaktowe (w tym osoby uprawnione do kontaktów) dla laboratorium wykonującego badania w trybie A, AC, T, TC, G oraz Wykaz osób nadzorujących (Diagnostów laboratoryjnych) wyżej wymienionych laboratoriów i Diagnosty laboratoryjnego nadzorującego realizację umowy.
	WYMAGANE PRZED PODPISANIEM UMOWY

	25
	Materiał do badań będzie odbierany od Zamawiającego tj. z MLD w Zgorzelcu przy ul. Lubańskiej 11-12,  minimum 5 razy w tygodniu od poniedziałku do piątku za wyjątkiem świąt, przez uprawniony personel Wykonawcy najpóźniej do godziny 13.
	TAK

	26
	Materiał do badań w trybie cito Zamawiający dostarczy do wskazanego laboratorium własnym środkiem transportu.
	TAK

	27
	W terminie: do dnia podpisania umowy z Zamawiającym - Wykonawca jest zobowiązany sporządzić Wykaz zawierający adres i dane kontaktowe osób uprawnionych do transportu materiału biologicznego.
	WYMAGANE PRZED PODPISANIEM UMOWY

	28
	Wykonawca oświadcza, że osoby upoważnione do transportu materiału do badań są przeszkolone w zakresie:

a) Transportu materiału biologicznego,

b) Zagrożeń związanych z transportem materiału biologicznego,

c) Postępowania na wypadek awarii,

d) Ochronie danych osobowych,
i posiadają upoważnienia potwierdzające powyższe wymogi.

Na życzenie Zamawiającego – Wykonawca zobowiązuje się do przedłożenia dokumentów potwierdzających powyższe – w terminie 7 dni od daty wezwania.
	Oświadczenie i wykaz osób uprawnionych do transportu przed podpisaniem umowy

	29
	Wykonawca we własnym zakresie zapewnia termotorby, pojemniki do transportu materiału do badań.
	TAK

	30
	W przypadku konieczności zastosowania procedur niestandardowych wymagających zastosowania kodów i sprzętu jednorazowego niezbędnego do realizacji zleconych badań - Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć je Zamawiającemu na własny koszt, po uprzednim zamówieniu przez Zamawiającego.
	TAK

	31
	Po wyborze najkorzystniejszej oferty Wykonawca jest zobowiązany jest dostarczyć „Procedury niezbędne do współpracy” zawierającej informacje tj.:

1. przygotowanie pacjenta do badania, 

2. pobranie materiału do badań, 

3. przechowywanie próbek do czasu wykonania badania,

4. transportu i zabezpieczenia próbek na czas transportu

5. wzoru obowiązujących skierowań (jeśli stanowią one odrębność),

6. zakresy referencyjne badań, 

7. błędy dopuszczalne. 

Wykonawca zobowiązuje się do złożenia powyższego w formie elektronicznej – przed dniem zawarcia umowy.
	WYMAGANE PRZED PODPISANIEM UMOWY

	32
	Zamawiający przekaże Wykonawcy zlecenia na badania laboratoryjnie w formie pisemnej w postaci zbiorczej listy, natomiast po integracji baz informatycznych będzie miał możliwość przekazania również w formie elektronicznej.
	TAK

	33
	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.
	TAK

	34
	Wykonawca zobowiązany jest do prowadzenia zapisów związanych z błędami przedlaboratoryjnymi i pisemnego informowania Zamawiającego o ich wystąpieniu minimum raz w miesiącu.
	TAK

	35
	Badania wymienione w Załączniku nr 2 do SWKO „Wykaz badań”-  Wykonawca zobowiązuje się wykonać i przekazać wyniki Zamawiającemu, zgodnie z harmonogramem wykonania usługi przedstawionym w kolumnie 13 Czas oczekiwania na wynik.
	TAK

	36
	Wyniki badań muszą być każdorazowo autoryzowane przez uprawnionego diagnostę laboratoryjnego.
	TAK

	37
	Wynik badania musi zawierać dane zgodne z przepisami prawa.
	TAK

	38
	Wykonawca zobowiązany jest do przekazania wyników badań w formie elektronicznej i pisemnej.
	TAK

	39
	Wykonawca zobowiązany jest do udostępnienia wyników badań uprawnionym diagnostom laboratoryjnym Zamawiającego oraz kodów dostępu do wyników pacjentom ambulatoryjnym w formie elektronicznej.
	TAK

	40
	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.
	TAK

	41
	Wykonawca zobowiązuje się do wydania wyników badań wykonanych w trybie cito drogą elektroniczną natychmiast po ich wykonaniu, jednocześnie powiadomi o wysłanym wyniku drogą telefoniczną na wskazany nr telefonu.
	TAK

	42
	Wykonawca zobowiązuje się do archiwizacji wyników badań zgodnie z obowiązującymi przepisami, a archiwizowane wyniki udostępnić na każde życzenie Zamawiającego.
	TAK

	43
	Wykonawca wyraża zgodę na przeprowadzenie Auditu w każdym laboratorium Wykonawcy na każde życzenie Zamawiającego.
	TAK

	44
	Wykonawca zobowiązany jest do bezzwłocznego powiadomienia Zamawiającego o każdej aktualizacji procedur związanych z:

1. przygotowaniem pacjenta do badania, 

2. pobraniem materiału do badań, 

3. przechowywaniem próbek do czasu wykonania badania,

4. transportem i zabezpieczeniem próbek na czas transportu

5. wzoru obowiązujących skierowań (jeśli stanowią one odrębność),

6. zakresy referencyjne badań, 

7. błędy dopuszczalne.
	TAK


	45
	Do oferty zostaną dołączone aktualne świadectwa COBJwDL  (Centralnego Ośrodka Badań Jakości w Diagnostyce Laboratoryjnej) potwierdzające spełnienie wymaganych kryteriów oceny jakości dla laboratoriów wskazanych do realizacji umowy.
	Załączyć do oferty

	46
	Wykaz Punktów Pobrań Wykonawcy.

Podać nazwę, adres i godziny przyjęć

Punkt musi mieścić się nie dalej niż 200 km od siedziby Zamawiającego. Odległość oznacza trasę jaką musi pokonać samochód drogą publiczną. 
	Załączyć do oferty

	47
	Wykonawca zobowiązuje się do nieobciążania płatnością Pacjenta ze skierowaniem Zamawiającego – za pobranie materiału do badań bezpośrednio w punkcie pobrań Wykonawcy.

Za wykonane badanie – Wykonawca obciąży Zamawiającego, zgodnie z cennikiem ujętym w „Wykazie badań – Załącznik nr 2 do SWKO”, przesyłając fakturę wraz z kopią wyniku badania i skierowania wystawionego przez Zamawiającego.
	TAK


Prawdziwość powyższych danych stwierdzam - świadomy odpowiedzialności karnej art. 233 § 1 kodeksu karnego.
Załączniki:
1. ______________________
2. ______________________
3. ______________________
UWAGA! Dokument należy podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
a) podpisem osobistym jest zaawansowany podpis elektroniczny. Prawdziwość danych posiadacza podpisu potwierdza certyfikat podpisu osobistego, zawierający imię (imiona), nazwisko, obywatelstwo oraz numer PESEL. Podpis zawarty jest w warstwie elektronicznej nowych dowodów osobistych,
b) podpis zaufany to podpis elektroniczny, którego autentyczność i integralność są zapewniane przy użyciu pieczęci elektronicznej ministra właściwego do spraw informatyzacji, zawierający: dane identyfikujące osobę, ustalone na podstawie środka identyfikacji elektronicznej wydanego w systemie, o którym mowa w art. 20aa pkt 1 ustawy o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne, obejmujące: imię (imiona); nazwisko; numer PESEL; identyfikator środka identyfikacji elektronicznej, przy użyciu którego został złożony; czas jego złożenia. Podpis zaufany ma format XML, typ otoczony tzn. podpis zawarty jest w kontenerze dokumentu głównego XML. Należy też pamiętać, że w przypadku potrzeby zapewnienia integralności przesyłki składającej się z więcej niż jednego pliku można te pliki spakować do archiwum w jednym z legalnych formatów i dopiero to archiwum, jako pojedynczy plik, podpisać,
c) kwalifikowany podpis elektroniczny to podpis elektroniczny, który: jest przyporządkowany wyłącznie do osoby składającej ten podpis; jest sporządzany za pomocą podlegających wyłącznej kontroli osoby składającej podpis elektroniczny bezpiecznych urządzeń służących do składania podpisu elektronicznego i danych służących do składania podpisu elektronicznego; jest powiązany z danymi, do których został dołączony, w taki sposób, że jakakolwiek późniejsza zmiana tych danych jest rozpoznawalna.

1

