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Uczestnicy postępowania konkursowego

Niniejszym informujemy, że wpłynęło pytanie do  konkursu ofert na świadczenia zdrowotne w zakresie diagnostyki laboratoryjnej następującej treści:

Prosimy o wyjaśnienie czy Zamawiający dopuści do udziału w postępowaniu podmiotu posiadające certyfikat akredytacji w oparciu o normę PN-EN ISO/IEC 15189:2008 zamiast normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005?

Wymóg posiadania certyfikatu normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005 nie znajduje uzasadnienia w specyfice przedmiotu zamówienia, Z opisu przedmiotu zamówienia wynika jednoznacznie, iż jego przedmiotem ma być świadczenie obsługi laboratoryjnej w zakresie usług zdrowotnych, innymi słowy pełnienie funkcji laboratorium medycznego. Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005 nie dotyczy natomiast laboratoriów medycznych, a laboratoriów badawczych i wzorcujących, co jednoznacznie wynika z jej tytułu („Ogólne wymagania dotyczące kompetencji laboratoriów badawczych i wzorcujących") jak 1 treści. Informacją ogólnodostępną m.in. na stronie Polskiego Centrum Akredytacji Jest, że normę tę wdrożyły np. Laboratorium Badania Metali i Pomiarów, Celsa Huta Ostrowiec czy Pracownia Technologii Nawierzchni, Laboratorium Betonu, instytut Badawczy Dróg 1 Mostów, które to jednostki niewątpliwie nie są laboratoriami medycznymi. Tym samym należy uznać, że wdrożenie powołanej normy w żaden sposób nie gwarantuje prawidłowego świadczenia usług medycznej diagnostyki laboratoryjnej.

Dla laboratoriów medycznych wprowadzona została norma szczególna PN-EN ISO/IEC 15189:2008 („Laboratoria medyczne - Szczegółowe wymagania dotyczące jakości I kompetencji") I to jej wdrożenie gwarantuje standaryzację świadczonych usług diagnostyki laboratoryjnej. Podkreślić należy, że posiadania certyfikatu wdrożenia tej normy nie wymaga jednoczesnego wdrożenia normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005, gdyż są one całkowicie od siebie niezależne.

Wnioskujemy o zmianę zapisów SWKO w punkcie III .7.1 oraz w załączniku nr 3 do SWKO w § 3 ust.2.1 na dopuszczający możliwość przedstawienia certyfikatu akredytacji w zakresie spełnienia zapisów normy PN-EN ISO/IEC 15189:2008.

W odpowiedzi Świadczeniodawca informuje, że  wyraża zgodę na przystąpienie do konkursu podmiotu posiadającego certyfikat w oparciu o normę PN-EN ISO/IEC 15189:2008. zgodnie z wyjaśnieniem  z dnia 11.07.20121r. W związku z odpowiedzią jw. Świadczeniodawca informuje, że dokonuje zmiany zapisu § 3 ust.2.1 załącznika nr 3 (projekt umowy) który otrzymuje brzmienie „2. Świadczeniobiorca oświadcza, że :
1) posiada wdrożony system zarządzania potwierdzony spełnieniem wymagań norm PN - EN ISO/IEC 15189:2008
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