Certyfikat nr 51705/8/0001/UK/Po
ISO 9001:2015

Certyfikat nr 51705/A/0001/UK/Po
ISO 14001:2015

Certyfikat nr 51705/X/0001/UA/Po
PN-N 18001:2004

Certyfikat nr §1706/G/0001/UK/Po
OHSAS 18001:2007

Certyfikat nr 51705/D/0001/UK/Po
ISO 27001:2013

Certyfikat nr 64151/A/0001/UK/Po
ISO 22000:2005

KOMITET
UPOWSZECHNIANIA
KARMIENIA
PIERSIA

Sezpital ,\"
bez bélu

tel. centrala:
84 677 33 33

tel. sekretariat:
84 677 33 00

fax:
84 638 66 69

www.szpital.zam.pl

e-mail;
szpital@szpital.zam.pl

NIP: 922-22-92-491
REGON: 006050134
KRS:0000021024
PEKAO S.A. | Oddziat
w Zamosciu

61 1240 2816 1111
0010 3901 3524

/’f[f{g 4

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki
im. Papieza Jana Pawta Il
w Zamosciu
22-400 Zamo$é¢, ul. Aleje Jana Pawia Il 10

Zamo#$¢, dnia 06 pazdziernika 2020 r.

D0.334.22. 09450 1020

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania dotyczace konkursu ofert Nr
D0.334.22.2020 na udzielanie $wiadczenn zdrowotnych w zakresie
wykonywania badan histopatologicznych i cytologicznych.

W odpowiedzi na zapytania dotyczgce konkursu ofert
NrDO.334,22.2020 w zakresie wykonywania badan histopatologicznych
1 cytologicznych Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Papieza
Jana Pawla IT w Zamosciu wyjasnia:

Pytanie 1:

W  zwigzku z wysokg specjalistykg Panstwa placowki prosimy
o wprowadzenie do wymaganych dokumentéw w Ofercie aktualnej Licencji
Komisji ~ Polskiego  Towarzystwa Patologow ds. Licencjonowania
Zaktadow/Pracowni  Patomorfologii. Jest to podyktowane tym,
iz podstawowym dokumentem S$wiadczgcym wiasnie o jakodci badan
histopatologicznych jest Licencja PTP. Po ostatniej kontroli NIK powstat
raport ORGANIZACJA, DOSTEPNOSC 1 JAKOSC DIAGNOSTYKI
PATOMORFOLOGICZNEJ, ktéry jednoznacznie wskazuje w jak kiepskiej
kondycji jest polska patomorfologia. Dlatego tez tak wazne jest, aby
laboratoria wykonujace tak specjalistyczne badania dla tak niepowtarzalnego
materiatu miaty stosowny dokument $wiadezgcy o jakosci. Ministerstwo
Zdrowia planuje wprowadzi¢ akredytacjg podmiotow zajmujgcych
si¢ diagnostyka patomorfologiczng na przelomie lat 2021/2022. Okres
ten obowigzuje czas trwania umowy przewidziany w tym postepowaniu
konkursowym, wigc wskazanym jest, aby ta licencja byla bezwzglednie
wymagana.
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Wyjasnienie:

Udzielajacy Zamowienia wyjasnia ze podstawg udzielania $wiadczen
w zakresie patomorfologii jest wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych
dziatalnogé lecznicza, wpis do rejestru laboratoriéw prowadzonego przez
Krajowa Rade Diagnostéw Laboratoryjnych oraz Wpis do Krajowego
Rejestru Sgdowego lub Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej. Zaklady —Patomorfologii/Pracownie powinny speinia¢
wymagania okreslone w Rozporzadzeniu z dnia 18 grudnia 2017 r.
w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie
patomorfologii.

Proces uzyskiwania licencji ma charakter dobrowolny.
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Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki
im. Papieza Jana Pawia
w Zamosciu ®
22-400 Zamosé, ul. Aleje Jana Pawta Il 10

Zamos¢, dnia 06 pazdziernika 2020 r.

D0.334.22. 09490 2020

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania dotyczace konkursu ofert Nr
DO0.334.22.2020 na udzielanie Swiadczenn zdrowotnych w zakresie
wykonywania badan histopatologicznych i cytologicznych.

W odpowiedzi na zapytania ofertowe dotyczace konkursu ofert
NrDO0.334.22.2020 w zakresie wykonywania badan histopatologicznych
i cytologicznych Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Papieza

Jana Pawta II w Zamosciu wyjasnia:

Pytanie 1:
W jaki sposob okreslic w ofercie cene badan dotyczacych biopsji
gruboiglowych sutka, nerki, watroby, weztéw chtonnych i szpiku ?; - czy jest

mozliwo$¢ rozdzielenia tych badan na oddzielne pozycje ?.

Kazde z tych badan wymaga innych badan dodatkowych, a ich ilos¢ zalezy
od rodzaju patologii (okreslanego dopiero po wykonaniu podstawowego
badania histopatologicznego).

Nalezy réwniez wzigé pod uwagg, ze koszt oceny np. chloniaka zlosliwego
jest zalezny od ilosci wykonanych odczynow IHC i rézni si¢ pomigdzy
réznymi typami tego nowotworu.

Podobny problem wystepuje w przypadku badania nerki. Zazwyczaj uzywa
sie w mikroskopii elektronowej tzw. jednej siatki, ale sporadycznie sg uzyte

dwie (wysoki koszt tego badania ma decydujacy wpltyw na koncowa ceng).
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Wyjaénienie:

Udzielajacy Zaméwienia oczekuje okreslenia ceny dla podstawowego
badania histopatologicznego. Cena nie obejmuje niezbgdnych odczynow

immunohistochemicznych.
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22-400 Zamosé, ul. Aleje Jana Pawta Il 10

Zamos¢, dnia 05 pazdziernika 2020 r.

D0.334.22.09% 902020

Dotyezy: odpowiedzi na zapytania dotyczace konkursu ofert Nr
D0.334.22.2020 na udzielanie s$wiadczen zdrowotnych w zakresie
wykonywania badan histopatologicznych i cytologicznych.

W odpowiedzi na zapytania dotyczace Warunkéw konkursu ofert
Nr DO0.334.22.2020 w zakresie wykonywania badan
histopatologicznych 1 cytologicznych Samodzielny Publiczny Szpital

Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta II w Zamosciu wyjasnia co nastepuje:

Pytanie 1:
,Badanie $rédoperacyjne, ze wzgledu na swoja specyfike ( krotki czas

badania, brak mozliwosci przebadania calego materialu, obcigzenie
artefaktami mrozenia oraz ograniczone mozliwosci wykonania badan
dodatkowych) nie moze mie¢ ustalonego maksymalnego czasu na jego
wykonanie. Wedhig standardéw i wytycznych ,.Standardy organizacyjne
oraz standardy postepowania w patomorfologii” Ministerstwa Zdrowia
$redni czas na wykonanie badania $rodoperacyjnego wynosi 20 minut, a ok.
10 % wszystkich badan wymaga wykonania dodatkowych czynnosci
wydhuizajacych czas oczekiwania na wynik, bez ktorych ustalenie

rozpoznania jest niemozliwe. W takich przypadkach lekarz patomorfolog
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wykonujacy badanie $rédoperacyjne musi poinformowac o tym fakcie
lekarza klinicyste oczekujacego na wynik.

W zwigzku z powyzszym prosz¢ o zmiang paragrafu 6 punkt 3 Umowy
na wykonywanie badan histopatologicznych srédoperacyjnych na : ,, Ustala
sie, ze lekarz patomorfolog wykonujacy badanie S$rodoperacyjne jest
zobowigzany poinformowa¢é lekarza klinicyste o koniecznosci wykonania

dodatkowych czynnosci wydtuzajacych czas oczekiwania na wynik.”.”.

Wyjasnienie:

Udzielajacy ZamOwienia wyjasnia ze badanie §rédoperacyjne powinno by¢
wykonane zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami, a takze
zgodnie z wiedza opartg na dowodach naukowych oraz wytycznymi lub
zaleceniami rekomendowanymi przez Polskie Towarzystwo Patologow,
Stowarzyszenie Neuropatologéw  Polskich, Konsultanta Krajowego
w dziedzinie patomorfologii oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie
neuropatologii.

Udzielajagcy Zaméwienia w paragrafie 7 ust. 1 wzoru umowy
stanowigcego zatgcznik nr 2a  do warunkow konkursu zobowigzal
Przyjmujacego Zamdwienie do udzielania §wiadczef zdrowotnych zgodnie
z obowiazujacymi standardami, przy wykorzystaniu postgpu w zakresie
diagnostyki laboratoryjnej i patomorfologicznej, w zwiazku z czym nie

widzi koniecznosci zmiany tresci umowy.

Pytanie 2:

,,Prosze o dodanie do paragrafu 6 punkt 2 podpunkt 2) Umowy informacji
o koniecznosci umieszczenia na skierowaniu numeru kontaktowego
do lekarza operujacego. Proponuj¢ nastgpujgce brzmienie : ,, Na
skierowaniu dostarczonym przez Udzielajacego Zamodwienie musi by¢
umieszczony numer telefonu, pod ktérym lekarz operujacy oczekuje na
wynik badania. Przyjmujacy Zamoéwienia nie odpowiada za nie odebranie

%M

informacji telefonicznej przez Udzielajagcego Zamdwienia.

%



Wyjasnienie:
Udzielajacy Zamoéwienia umiesci na dostarczonym skierowaniu numer

telefonu, pod ktérym lekarz operujacy oczekuje na wynik badania.

Pytanie 3.

,Zgodnie ze standardami i wytycznymi ,Standardy organizacyjne oraz
standardy postepowania w patomorfologii” Ministerstwa Zdrowia, wynik
badania $rédoperacyjnego powinien by¢ niezwlocznie przekazany lekarzowi
operujacemu  (np. telefonicznie lub przez interkom) z odnotowaniem
godziny i minuty udzielenia odpowiedzi, nazwiska lekarza, ktory przyjat
wynik badania i nazwiska lekarza patomorfologa oceniajacego material.
Informacja udzielona ustnie musi by¢ zgodna z trescig autoryzowanego
rozpoznania badania srédoperacyjnego.

Prosze o dodanie punktu do paragrafu 6 o tresci: ,,Wynik badania
érodoperacyjnego powinien by¢ niezwlocznie przekazany lekarzowi
operujacemu (np. telefonicznie lub przez interkom) z odnotowaniem
godziny i minuty udzielenia odpowiedzi, nazwiska lekarza, ktory przyjat
wynik badania i nazwiska lekarza patomorfologa oceniajacego material.
Wynik badania $rédoperacyjnego przekazany telefonicznie lub przez
interkom musi by¢ zgodny z trescig autoryzowanego rozpoznania badania
srodoperacyjnego. Przekazanie wyniku oznacza zakonczenie badania
érodoperacyjnego, a wynik w wersji papierowej lub elektronicznej bedzie
przestany natychmiast po wprowadzeniu do systemu informatycznego
Przyjmujacego Zamowienia. Przyjmujacy ZamoOwienia nie odpowiada

3 9

za brak kontaktu z lekarzem operujgcym.”.”.

Wyja$nienie:

Tryb  postepowania  dotyczacy przekazywania ~ wyniku  badania
érédoperacyjnego powinien by¢ zgodny z obowigzujgcymi w tym zakresie
przepisami i standardami. Sposob przekazywania wynikow badan okreslony

jest w paragrafie 6 ust. 7 wzoru umowy stanowigcego zatgeznik nr 2 a do



warunkow konkursu.

Pytanie 4:

wZgodnie ze standardami i wytycznymi ,,Standardy organizacyjne oraz
standardy postgpowania w patomorfologii” Ministerstwa Zdrowia, badanie
srédoperacyjne ze wzgledu na swojg specyfike nie zawsze daje mozliwosé
postawienia ostatecznego rozpoznania (tzw. badanie odroczone). W takich
przypadkach lekarz patomorfolog przekazuje operatorowi informacje
o zaistnialych trudnosciach 1 odroczeniu badania, a ostateczne rozpoznanie
formutowane jest na podstawie opracowania catego materiatu utrwalonego
w formalinie w trybie pilnym. Odsetek badan odroczonych nie powinien
przekraczaé 5%.

Prosze o dodanie do paragrafu 6 punktu o brzmieniu: ,, Lekarz patomorfolog
wykonujacy badanie $rédoperacyjne niezwlocznie poinformuje lekarza
operujacego o badaniu odroczonym. Material pointrowy dla takiego badania
musi by¢ wykonany w trybie pilnym. Odsetek badan odroczonych nie

3

powinien przekraczac 5 %.”.

Wyjasnienie:

Udzielajacy Zamo6wienia w paragrafie 7 ust. 1 wzoru umowy stanowigcego
zatgcznik nr 2a do warunkéw konkursu zobowiazal Przyjmujacego
Zamowienie do  udzielania  $wiadczen  zdrowotnych  zgodnie
z obowigzujacymi standardami, przy wykorzystaniu postepu w zakresie
diagnostyki laboratoryjnej i patomorfologicznej, w zwigzku z czym nie

widzi koniecznosci zmiany tre$ci umowy.

Pytanie 5:

,,Badanie pointrowe wykonuje si¢ w trybie normalnym, natomiast tryb pilny
stosuje si¢ wylacznie do materiatu z badania odroczonego. Prosze o zmiane
paragrafu 6 punkt 5 na nastepujacy:

,»,Ustala si¢ nastgpujagce maksymalne terminy wykonania badan piotrowych,

liczone od dnia roboczego nastepujacego po dniu wykonania badania



$rodoperacyjnego:

1) Tryb normalny — 9 dni roboczych bez barwien dodatkowych

2) Tryb pilny dla badan odroczonych — 6 dni roboczych bez

barwien dodatkowych

- w przypadku koniecznosci wykonania badan dodatkowych termin
wykonania badania wydluza si¢ o: 1 dzien roboczy w przypadku
koniecznosei wykonania badafn histochemicznych, 2 dni robocze W
przypadku wykonania badaf immunohistochemicznych, o 5 dni roboczych

w przypadku koniecznosci wykonania badan ultrastrukturalnych.”

Wyjasnienie:
Udzielajacy Zamowienia dokonuje zmiany paragrafu 6 punkt 5 we wzorze
umowy stanowiacym zatgcznik nr 2a do warunkow konkursu na nastepujg-
cy zapis: ,,Ustala si¢ nastgpujgce maksymalne terminy wykonania badan
pointrowych, liczone od dnia nastgpujgcego po dniu wykonania badania
srddoperacyjnego:
1) tryb normalny — 9 dni roboczych bez badan dodatkowych, ,
2) tryb pilny — 6 dni roboczych bez badan dodatkowych,
- w przypadku koniecznosci wykonania badafi dodatkowych termin
wykonania badania wydluza si¢ o: 1 dzief roboczy w przypadku
konieczno$ci wykonania badan histochemicznych, 2 dni robocze
w przypadku wykonania badan immunohistochemicznych, o 5 dni
roboczych ~w  przypadku  konieczno$ci ~ wykonania  badan
ultrastrukturalnych.”.

Wz6r umowy stanowigcy zatacznik nr 2a  do warunkow konkursu
zmieniony zgodnie z powyzszym wyjasnieniem stanowi zatgcznik do

niniejszych wyjasnieri warunkéw konkursu..
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Pytanie 6:

,,Prosz¢ o doprecyzowanie odpowiedzi na pytanie numer 5, ktére zostaty
opublikowane na stronie Udzielajacego Zamoéwienia dnia 28.09.2020r.
do konkursu ofert numer D0.334.22.2020. Nie istnieje pojecie systemu
telepatologii w rozumieniu procedury medycznej wykonania badan
srodoperacyjnych. Zgodnie ze standardami 1 wytycznymi ,,Standardy
organizacyjne oraz standardy postgpowania w patomorfologii” Ministerstwa
Zdrowia telepatologia jest systemem opisujacym mikroskopie cyfrowa —
zalezny od operatora systemu wykorzystujacy mikroskop robotyczny
do przesylania na zywo obrazu mikroskopowego. Telepatologia nie jest
synonimem jakiejkolwiek procedury patomorfologicznej, a jedynie
narzgdziem stuzacym do pomocy w pracy lekarzom patomorfologom.
Zgodnie z ,, Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 .
w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie
patomorfologii” badanie $rédoperacyjne wykonuje sie w Zakladzie
Patomorfologii przez lekarza patomorfologa (paragraf 1 punkt 15, paragraf
2, paragraf 6 ust.l pkt 2, paragraf 6 ust. 1 pkt. 16, paragraf 6 ust.2 pkt 1-2).
Nie jest dopuszczalne wykonywanie badania $rédoperacyjnego przez inny
personel medyczny lub niemedyczny, nawet pomimo jego przeszkolenia
przez Przyjmujagcego Zamowienia w tym zakresie. Przeszkolenie z
nadaniem zaswiadczen i certyfikatow przez Przyjmujacego Zamowienia nie
uprawnia personelu nie ujetego w w/w Rozporzadzeniu do wykonywania
badan $rédoperacyjnych. Zgodnie z art. 58 ust.2 Ustawy o Zawodzie

Lekarza dzialanie takie podlega karze pozbawienia wolnosci do roku.

Badanie sroédoperacyjne sklada sie z etapu badania makroskopowego
majacego na celu miedzy innymi wyizolowanie zmiany patologicznej
1 pobranie z niej wycinkéw przez lekarza patomorfologa, oceny
mikroskopowej oraz ewentualnej konsultacji z drugim lekarzem
patomorfologiem. Zastosowanie telepatologii w badaniu $rédoperacyjnym

stuzy do konsultacji w przypadku, kiedy w Zaktadzie Patomorfologii nie ma



drugiego lekarza patomorfologa, ktéry moglby udzieli¢ szybkiej konsultacji
wewnetrznej 1 zachodzilaby pilna potrzeba konsultacji zewngtrznej.
Poshugiwanie sic technikami telepatologii stosuje si¢ rutynowo, w zwigzku
z czym nie ma potrzeby wyrazania zgody przez Udzielajacego Zamoéwienia
na ich uzycie, tak nie ma potrzeby wyrazania zgody na uzycie telefonu

do poinformowania lekarza operujgcego o wyniku badania.

Zgodnie z w/w rozporzgdzeniem oraz standardami, badanie srédoperacyjne
wykonuje sie w Zaktadzie Patomorfologii, w my$l przepiséw, musi spetniac
okre§lone wymogi Sanepidu dotyczace bezpieczefistwa pracy, zawierac
w swoim skladzie szereg pracowni wyposazonych w odpowiednig aparaturg
oraz pomieszczen administracyjnych i  socjalnych.  Stanowisko
do wykonywania badan $rodoperacyjnych jest jednym z niezbgdnych
elementéw Zaktadu Patomorfologii i nie moze wystgpowac jako osobny byt
nie zwiazany z Zaktadem. Cigzko jest sobie wyobrazi¢ sytuacje, gdzie
decyzja o wykonaniu radykalnego zabiegu chirurgicznego np. usunigcia
gruczohu sutkowego, jest podejmowana w ,pomieszczeniu” i wykonana
przez osobg nieuprawniong. W zwigzku 2z powyZszym, proszg o
doprecyzowanie odpowiedzi Udzielajacego Zamoéwienie na pytanie numer
5, 7ze stowo ,,pomieszczenie” jest rozumiane jako udostepnienie Zaktadu
Patomorfologii. Brak takiego sprostowania moze sugerowac, ze Udzielajgcy
Zaméwienia dopuszcza mozliwos¢ wykonywania §wiadczen zdrowotnych

niezgodnych z prawem i dziatajacych na szkode pacjenta.”

Wyja$nienie:

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 .
w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie
patomorfologii (Dz.U. z 2017 r. poz. 2435) rozpoznanie patomorfologiczne
moze by¢ ustalone z wykorzystaniem preparatu w postaci cyfrowej za
poérednictwem systemoéw teleinformatycznych lub systeméw tacznosei.

Zgodnie z paragrafem 6 ust. 2 pkt 4 w/w rozporzadzenia osobg uprawiong

QP



do wykonywania czynnosci diagnostyki patomorfologicznej polegajacych
na przygotowaniu materialu tkankowego do badania jest: diagnosta
laboratoryjny, technik analityki medycznej lub osoba z wyzszym
wyksztalceniem umozliwiajgcym przygotowanie materiatu do badania
patomorfologicznego.

Ustalenia rozpoznania patomorfologicznego zawsze dokonuje lekarz

specjalista w dziedzinie patomorfologii.

Pytanie 7:
,Przed wykonaniem badania $rdédoperacyjnego lekarz patomorfolog musi
zaznajomi¢ sie z pelng dokumentacjg medyczng dotyczaca pacjenta. Prosze

o dodanie do paragrafu 6 punktu o tresei :

,,» Udzielajacy Zaméwienia dostarczy do Przyjmujgcego Zamoéwienia petna
dokumentacj¢ medycznag pacjenta, u ktérego ma by¢ wykonane badanie
srodoperacyjne minimum dwa dni przed planowanym zabiegiem.
Dokumentacja musi zawiera¢ wyniki badan histiopatologicznych
/cytologicznych/biopsyjnych ~ wraz  ze  wszystkimi  preparatami
histopatologicznymi, histochemicznymi 1 immunohistochemicznymi
na podstawie ktorych ustalono ekspertyze histopatologiczng.”.”.
Wyjasnienie:

Istotne dla rozpoznania patomorfologicznego dane, w szczegdlnosci
wskazania medyczne do wykonania badania (w tym: istotne dane kliniczne,
wyniki badan dodatkowych, rozpoznanie wstepne kliniczne a takze
informacje o wczedniejszych badaniach histopatologicznych lub
cytologicznych) zawarte sg w skierowaniu na badanie, zgodnie
z paragrafem 3 ust. 7 RozporzardzeniarMinistra Zdrowia z dnia 18 grudnia
2017 r. w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w

dziedzinie patomorfologii (Dz.U. z 2017 . poz. 2435).
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Pytanie 8:

_Materiat do badania $rédoperacyjnego powinien by¢ dostarczony
jak najszybciej do Zaktadu Patomorfologii. Zasadnym jest, zeby okresli¢
odleglo$¢ od Zaktadu Patomorfologii Przyjmujacego Zamoéwienia, ktory
pozwoli dostarczy¢ materiat przez Udzielajacego ZamoOwienia w kilka

minut. Prosze o dodanie nastgpujacego wymogu do paragrafu nr 6:

.Udzielajacy =~ Zamoéwienia wymaga, by Zaklad Patomorfologii
Przyjmujacego Zaméwienia byl w odlegto$cei umozliwiajacej jak najszybszy
transport materiatu do badania $rodoperacyjnego. Odleglos¢ ta nie moze

LA

by¢ wigksza niz 10 km od siedziby Udzielajacego Zamowienia.”™.

Wyjas$nienie:

Udzielajacy Zaméwienia nie wyraza zgody na proponowane zapisy.
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