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                       HACCP


              Grodzisk Mazowiecki 23.03.2012 r.
     W dniu 22.03.2012 r.  wpłynęło zapytanie dot. warunków szczegółowych konkursu ofert na udzielanie świadczeń zdrowotnych w zakresie usług  teleradiologii:

Pytania i odpowiedzi

1. Czy w przypadku niemożności realizacji umowy na opisy badań drogą teleradiologii gdy niewykonanie lub nienależyte wykonanie jest następstwem siły wyższej lub awarii łącza lub sprzętu, za które żadna ze Stron nie ponosi odpowiedzialności ani też nie przyczyniła się do powstania takiego stanu) Udzielający Zamówienie zapewni dostępność lekarza radiologa, który dokona opisu badania, u pacjenta z zagrożeniem życia, w terminie nie zagrażającym zdrowiu i życiu pacjenta.”
      Tylko w przypadku, gdy siła wyższa lub okoliczności, za które odpowiedzialność ponosi   
      Zamawiający , dostępność do lekarza radiologa należy do niego. 
2. Czy Udzielający Zamówienie akceptuje następujący tryb postępowania realizacji umowy:
2.1.  nie używanie dostępnej w Systemie CWT funkcji służącej do aninimizacji danych osobowych pacjentów do badań przesyłanych do opisu w ramach Teleradiologii.

Aninimizowanie danych osobowych pacjenta uniemożliwia jednostce leczniczej wytworzenie opisu badania zgodnego z przepisami prawa. 

Wytworzenie opisu badania należy do Szpitala, przyjmujący Zlecenie jest tylko podwykonawcą wykonującym określoną czynność w procesie realizacji badania.

2.2.  Udzielający Zamówienie dostarczy skierowanie na badanie diagnostyczne w postaci scany oryginału skierowania wystawionego przez lekarza. Scan dołączony zostanie do obrazów DICOM przesłanych do opisu.
Pytanie nie dotyczy przedmiotu zamówienia, skierowanie o którym mowa Pacjent dostarcza do Zamawiającego, który je weryfikuje i archiwizuje. Zamawiający udostępnia wykonawcy do realizacji zamówienia tylko niezbędne informacje. Do wykonania opisu zgodnie ze sztuką niezbędne są informacje dotyczące płci, wieku Pacjenta, diagnozy wstępnej. Identyfikacja pacjenta następować będzie poprzez przekazanie numeru PESEL Pacjenta.

2.3. Przyjmujący zamówienie proponuje wprowadzenie do umowy następującego zapisu : Przyjmujący Zamówienie zapewni należyte zabezpieczenie dostępu do transmitowanych danych przed osobami niepowołanymi, w szczególności zobowiązany jest do zakodowania danych tak, by bez stosownego klucza były bezużyteczne i nieczytelne.
        Zamawiający nie widzi potrzeby wprowadzenia takiego zapisu. 

Poniżej przepisy prawa, na które powołuje się Przyjmujący Zamówienie, uniemożliwiające animizowanie danych pacjentów.
Zgodnie z ROZPORZĄDZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie       rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej  przetwarzania dokumentacja medyczna, która powstaje z usługi musi zawierać następujące elementy:
§ 10. 1. Dokumentacja indywidualna, jeżeli przepisy rozporządzenia nie stanowią inaczej, zawiera:

1) oznaczenie podmiotu:

a) nazwę podmiotu,

b) adres podmiotu, wraz z numerem telefonu,

c) kod identyfikacyjny, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 13 ust. 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakładach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89,

z poźn. zm.2)), zwany dalej „kodem resortowym”, stanowiący I część systemu resortowych

kodow identyfikacyjnych — w przypadku zakładu opieki zdrowotnej,

d) nazwę jednostki organizacyjnej oraz jej kod resortowy stanowiący V część systemu resortowych kodow identyfikacyjnych — w przypadku zakładu opieki zdrowotnej,

e) nazwę komorki organizacyjnej, w ktorej udzielono świadczeń zdrowotnych, oraz jej kod resortowy — w przypadku zakładu opieki zdrowotnej,

f) numer wpisu do rejestru prowadzonego przez okręgową izbę lekarską — w przypadku indywidualnej praktyki lekarskiej, indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej i grupowej praktyki lekarskiej,

g) numer wpisu do rejestru prowadzonego przez okręgową izbę pielęgniarek i położnych — w przypadku indywidualnej praktyki pielęgniarek, położnych, indywidualnej specjalistycznej praktyki pielęgniarek, położnych i grupowej praktyki pielęgniarek, położnych;

2) oznaczenie pacjenta, zgodnie z art. 25 pkt 1 ustawy, w przypadku dziecka do 1 roku życia — także numer PESEL matki dziecka, a w razie braku numeru PESEL — serię i numer dokumentu potwierdzającego tożsamość;

3) oznaczenie osoby udzielającej świadczeń zdrowotnych oraz kierującej na badanie, konsultację lub leczenie:

a) nazwisko i imię,

b) tytuł zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu — w przypadku lekarza, pielęgniarki i położnej,

e) podpis;

4) datę dokonania wpisu;

5) informacje dotyczące stanu zdrowia i choroby oraz procesu diagnostycznego, leczniczego, pielęgnacyjnego lub rehabilitacji, w szczególności:

a) opis udzielonych świadczeń zdrowotnych,

b) rozpoznanie choroby, problemu zdrowotnego,

c) urazu lub rozpoznanie ciąży,

d) zalecenia,

e) informacje o wydanych orzeczeniach, opiniach

f) lub zaświadczeniach lekarskich,

g) informacje o produktach leczniczych, wraz

h) z dawkowaniem, lub wyrobach medycznych zapisanych

i) pacjentowi na receptach;

Przepisy prawa określają również jakie informacje muszą znaleźć się na skierowaniu na badanie. Wymagania  dotyczących zawartości skierowania zapisane są w :ROZPORZĄDZENIU MINISTRA ZDROWIA1) z dnia 25 sierpnia 2005 r. w sprawie warunków bezpiecznego stosowania promieniowania jonizującego dla wszystkich rodzajów ekspozycji medycznej2
Skierowanie, o którym mowa w ust. 2, zawiera: 

1)  imię, nazwisko i datę urodzenia pacjenta;  

2)  cel i uzasadnienie badania lub leczenia;  

3)  wstępne rozpoznanie kliniczne;  

4)  informacje niezbędne do prawidłowego przeprowadzenia medycznej procedury radiologicznej;  

5)  podpis i pieczęć osoby kierującej na badanie lub leczenie przy użyciu promieniowania jonizującego.  

4. Uzasadnienia badania, o którym mowa w ust. 3 pkt 2, dokonuje się uwzględniając aktualne zalecenia Komisji Europejskiej w zakresie podstawowych wskazań dotyczących obrazowania za pomocą promieniowania jonizującego. 

5. Bez skierowania może być wykonane badanie z zastosowaniem promieniowania jonizującego przeprowadzane w ramach badań przesiewowych, densytometrii kostnej wykonywanej aparatami przeznaczonymi wyłącznie do tego celu lub dla celów stomatologicznych - z wyłączeniem badań pantomograficznych i cefalometrycznych - oraz w przypadkach bezpośredniego zagrożenia życia pacjenta. 
Przytoczone przepisy dotyczą Zamawiającego w zakresie obsługi własnego Pacjenta. 

3. Przyjmujący Zamówienie prosi o usuniecie  paragrafu 5 Umowy Rozdział III  ,,Po zakończeniu realizacji przedmiotu umowy Wykonawca przekaże Zamawiającemu (lub innemu podmiotowi wskazanemu przez Zamawiającego) drogą elektroniczną wszystkie dane (zarchiwizowane w centrum danych Wykonawcy na podstawie niniejszej umowy) po zakończeniu świadczenia usługi, w terminie i trybie uzgodnionym z Zamawiającym”. 
Przyjmujący zamówienie zgodnie z przepisami prawa ma obowiązek przez minimum 20 lat przechowywać dokumentacje medyczna, która powstała w ramach realizacji umowy. Przepis Prawa to regulujący:
ROZPORZĄDZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie       rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej  przetwarzania 
Zamawiający nie wyraża zgody. Obowiązek ten spoczywa na Szpitalu, jako jednostce obsługującej bezpośrednio Pacjenta.
4. W celu ochrony danych osobowych czy Przyjmujący Zamówienie akceptuje przyjęcie do umowy jako Załącznik oświadczenie:

Zważywszy na to, że  Strony przekażą sobie informacje poufne Strony zawarły umowę o następującej treści:
„ Dla celów niniejszej Umowy o zachowaniu poufności, użyto następujących definicji:

(a)
“Informacje Poufne” obejmują wszelkie informacje  dotyczące  Strony Przekazującej, przyjmujące postać pisemną, co w rozumieniu niniejszej umowy obejmuje między innymi wszelkie informacje dostarczone elektronicznymi środkami przekazu danych, na dyskietkach, taśmach, lub innych środkach przechowywania danych, dotyczące Strony Przekazującej oraz jej przedsiębiorstwa udostępnione Stronie Otrzymującej lub dowolnemu jej Przedstawicielowi, niezależnie od tego, czy zostały udostępnione lub sporządzone w dniu zawarcia niniejszej Umowy o zachowaniu poufności, czy po tym dniu, a także obejmują wszelkie dokumenty i informacje sporządzone przez Stronę Otrzymującą lub dowolnego jej Przedstawiciela zawierające powyższe informacje, lub na ich podstawie utworzone, jeśli przy ich przekazaniu zostały wyraźnie i w sposób nie budzący wątpliwości określone przez Stronę Przekazującą wobec Strony Otrzymującej jako Informacje Poufne;  Informacje Poufne nie obejmują jednakże  informacji, (A) które są lub staną się ogólnie dostępne lub powszechnie znane (w sposób inny niż w wyniku ujawnienia informacji dotyczących Strony Przekazującej lub jego Przedstawicieli, lub też za ich pośrednictwem); (B) które były znane Stronie Otrzymującej lub jej Przedstawicielom przed dniem lub w dniu zawarcia niniejszej Umowy o zachowaniu poufności przed ujawnieniem ich przez Stronę Przekazującą; (C) których ujawnienie jest wymagane na mocy przepisów prawa bez zobowiązania do zachowania poufności i które są powszechnie znane.

(b)
“Osoba” oznacza osobę fizyczną, spółkę cywilną, stowarzyszenie, osobę prowadzącą działalność gospodarczą, spółkę handlową, korporację, organ władzy państwowej  oraz wszelkie inne podmioty i organizacje. 

(c)
“Przedstawiciel” oznacza, w odniesieniu do Strony Otrzymującej lub Strony Przekazującej (w zależności od przypadku) każdego członka władz, pracownika, członka organu zarządzającego, organu doradczego, autoryzowanego agenta, doradcę, rewidenta, prawnika, konsultanta, zleceniobiorcę, profesjonalnego doradcę (w zależności od przypadku) oraz każdą Osobę działającą w jego imieniu. Strona Otrzymująca ponosi odpowiedzialność za działania Przedstawicieli i Osób, jak za swoje własne.

(d)       „Strona Przekazująca”  …………………………………………….

(e)        „Strona Otrzymująca” ……………………………………………

Strony niniejszym przyjmuje do wiadomości, że Informacje Poufne są poufne oraz że ich ujawnianie, niezgodne z warunkami niniejszej Umowy, może wyrządzić szkodę Stronie Przekazującej  w zakresie interesów, przedsiębiorstwa lub spraw. Dlatego też, o ile Strona  nie ustali inaczej, Strona Otrzymująca zobowiązuje się przez okres sześciu (6) miesięcy od dnia wejścia w życie niniejszej Umowy o zachowaniu poufności, aby: nie ujawniać Informacji Poufnych żadnej innej Osobie z jakiejkolwiek przyczyny, z wyjątkiem ujawnienia Informacji Poufnych Przedstawicielom Strony Otrzymującej. 

1. Każdy z Przedstawicieli Strony Otrzymującej, który otrzyma Informacje Poufne zostanie poinformowany przez Stronę Otrzymującą o poufnym charakterze takich informacji i zostanie zobowiązany do traktowania Informacji Poufnych zgodnie z postanowieniami niniejszej Umowy o zachowaniu poufności. Strona Otrzymująca będzie ponosiła odpowiedzialność za każde naruszenie niniejszej Umowy o zachowaniu poufności przez Stronę Otrzymującą lub Przedstawicieli Strony Otrzymującej

2. Strona Otrzymująca przyjmuje do wiadomości, że niewykonanie przez nią lub jego Przedstawicieli jakiegokolwiek postanowienia niniejszej Umowy o zachowaniu poufności zgodnie z jej warunkami może  spowodować nieodwracalne szkody dla Strony Przekazującej. Odpowiedzialność za szkodę nie obejmuje jednak szkody z tytułu utraconych pożytków, a ponadto jest ograniczona do kwoty 200 000 PLN

3. Wszelkie powiadomienia wystosowane w związku z niniejszą Umową o zachowaniu poufności będą doręczane pocztą poleconą na odpowiednie adresy podane w niniejszej Umowie. Strony nie mogą przenieść praw i obowiązków wynikających z niniejszej Umowy o zachowaniu poufności czy to w całości, czy też w części, bez wyraźnej uprzedniej pisemnej zgody drugiej strony. Niniejsza Umowa o zachowaniu poufności obejmuje całość porozumienia pomiędzy stronami w odniesieniu do jej przedmiotu. Zmiany niniejszej Umowy mogą być dokonywane jedynie na piśmie za obopólną zgodą stron pod rygorem nieważności. Wszelkie spory z niniejszej umowy rozstrzygać będzie Sąd powszechny właściwy dla siedziby Strony Otrzymującej. 

Strony akceptują niniejszą nieodwołalną Umowę o zachowaniu poufności z mocą od dnia podanego na wstępie poprzez podpisanie i odesłanie jednego jej egzemplarza do drugiej strony.”
Zamawiający nie jest zainteresowany podpisaniem umowy o powyższym brzmieniu, ponieważ Umowa ta nie dotyczy ochrony danych osobowych wrażliwych i nie następuje we współpracy czynność powierzenia danych osobowych.
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