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PISEMNA ZPRAVA ZADAVATELE

(vyhotovena v souladu s § 217 zdkona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek (déle jen ,ZZVZ"))

1. Oznaceni verejné zakazky

Nazev verejné zakazky:
Analyza vnitifnich procesu NPK, a.s. - MDR

Druh zaddvaciho fizeni: zjednodusené podlimitni fizeni (oteviena vyzva)
Druh verejné zakazky: sluzby

2. Oznaceni zadavatele

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

se sidlem Kyjevska 44, Pardubice, PSC 532 03

Zastoupeny: MUDr. Tomasem Gottvaldem, MHA, predsedou predstavenstva
Ing. Hynkem Raisem, MHA, mistopredsedou predstavenstva

(dale jen ,Zadavatel)

3. Predmét verejné zakazky

Popis predmétu plnéni verejné zakazky

Pfedmétem verejné zakazky je analyza dat v rdmci projektu implementace MDR na pracovistich Nemocnice
Pardubického kraje, a.s., kterymi jsou Pardubickd nemocnice, Chrudimska nemocnice, Litomysiska
nemocnice, Svitavska nemocnice a Orlickoustecka nemocnice.

Pfedmét verejné zakdzky zahrnuje nasledujici ¢innosti:
Centralni sterilizace a operacni provoz

Analyza zdravotnickych prostfedkd v centralni i pfisalovych sterilizaci — vlastni vyroba ZP vcetné vyroby pro
externi subjekty
o Analyza sterilizovanych ZP s cilem popsat proces sterilizace ZP vlastni vyroby dle ¢l. 5 MDR a popis
procesu sterilizace pro externi subjekty. Celkovy prehled viech kategorii ZP (vlastnivyroby, komodita,
atd.) sterilizovanych v zafizeni NPK a jejich podil na objemu celkové sterilizace.
o Analyza ZP nakupovanych v nesterilni verzi s naslednou vlastni sterilizaci — jednotlivé kategorie,
objemy, navrhy na feSeni v souladu s platnou novou legislativou MDR.
o Analyza sterilizovanych ZP pro ambulantni provoz — ndstroje, balicky pro ambulantni vykony —
jednotlivé kategorie, objemy, navrhy na feseni v souladu s platnou legislativou MDR.
o Popis celkového procesu sterilizace ZP vlastni vyroby véetné procesu fizeni kvality vyroby takovych
ZP a navrh opatreni tak, aby byly naplnény poZadavky legislativy MDR. Soucasti analyzy je popis
jednotlivych roli personalu, jejich zodpovédnosti a kompetenci.
o Analyza zahrnuje i nastavené procesy pro evidenci a dokumentaci ZP a navrh na Upravu systému
evidence tak, aby byla v souladu s novou legislativou MDR.
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o Analyza a popis fizeni kvality vyroby ZP vyrabénych pro externi subjekty — analyza nastavenych
procesU fizeni kvality vyroby ZP pro externi subjekty. Navrh rfeSeni vedoucich k naplnéni legislativy
MDR pro ZP dle ¢l. 5.

o Analyza sterilizace jednorazovych ZP — analyza ZP urcenych pro jednorazové pouziti a ZP uréenych
pro sterilizaci s pfedem stanovenym poctem sterilizacnich cykl. Popis procesu od zachyceni aZ po
vyfazeni ZP ze steriliza¢niho procesu vcéetné navrhu Upravy procesu tak, aby byla naplfiovana nova
legislativa MDR a Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.

o Analyza pfistrojové techniky — Evidence a sprava pfristrojové techniky.

Operacni saly
Analyza procesu evidence pouZitych ZP a pfistroji od pfijmu ZP na operacni saly aZz po koneénou evidenci ZP
u jednotlivého pacienta. Analyza obsahuje komplexni popis procesu evidence ZP/Pfistroje u konkrétniho
operovaného pacienta.
o Analyza struktury a rozsahu informaci k evidenci ZP pfi pfijmu, pribéhu a findlniho pouziti u pacienta.
PFehled povinnych informaci o ZP v dokumentaci vyplyvajicich z legislativy CR mimo MDR.
o Forma evidence ZP/pfistroje az po jejich zapis do dokumentace pacienta v€. Uchovani exspirace a
Sarze ZP u pouzitého ZP.
o Formy vedeni perioperacniho zaznamu pacienta a dalsi pacientské dokumentace véetné povinnych
zakonnych udaju.
o Popis zodpovédnosti a kompetenci zdravotnického personalu v procesu evidence ZP do
dokumentace pacienta na operacnich salech.
o Soucasti analyzy je i ndvrh opatreni pro Upravu procesu tak, aby naplfioval novou legislativu MDR a
zadkon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich.

LUZkova cast oddéleni

Analyza procesu evidence pouZitych ZP a pfistroji od pfijmu ZP do lGzkové c¢asti (oddéleni) aZz po konecnou
evidenci ZP u jednotlivého pacienta. Analyza musi obsahovat komplexni popis procesu evidence ZP/pfistroje
u konkrétniho hospitalizovaného pacienta.

o Analyza rozsahu informaci k evidenci ZP pfi pfijmu, prabéhu a finalnim pouZiti u pacienta. Vystupem
je jednoduchy prehled informaci, které musi byt evidovany u pacientt a pouzitych ZP.

o Forma evidence ZP/pfistroje aZ po jejich zapis do dokumentace pacienta v¢. Uchovani exspirace a
Sarze ZP u pouZitého ZP.

o Prehled veSkeré pacientské dokumentace nebo dokumentace vztahujici se k pacientovi pouzivanych
v NPK as definovani povinnych informaci u pacienta ve vztahu k pouzivanym ZP véetné zodpovédnosti
oSetfujiciho personalu.

o Popis systému identifikace (unikatnosti) pacienta — popis procesu oznaceni pacienta od pfijmu k
hospitalizaci az po jeho propusténi ze zdravotnického zafizeni. Struktura a rozsah informaci o
jednotlivém pacientovi, forma oznaceni pacienta. Informace o pacientovi uvedené na identifikacnim
pasku/karté/¢ipu/naramku pacienta. Popis propojeni informaci v systému NIS/KIS/operacni modul.
Propojeni informaci mezi systémy.

o Soucasti analyzy je i ndvrh opatfeni pro Upravu procesu tak, aby naplfioval novou legislativu MDR a
Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich.

Odbor centralniho ndkupu a logistiky
Analyza zavadéni nebo ukoncovani ZP a jejich dodavatel(. Proces od pfijmu na sklad od dodavatele az po
jeho evidenci u pacienta.
o Analyza obsahuje popis vSech systém(l v rémci nemocni¢niho prostredi, ve kterych se zaznamendvaji
nebo by se mély zaznamenavat ZP a jejich interakce mezi sebou.
o Popis ndkupniho procesu a vybéru dodavatelli ZP v ndvaznosti na splnéni legislativy MDR a Zakona ¢.
134/2016 Sb. O zadavani verejnych zakazek.
o Popis procesu zavadéni nebo ukoncovani ZP/dodavatelll do systému, proces kontroly kompletnosti
a spravnosti jejich dokumentace, ukladani, ochrany a pfistupu k dokumentiim.
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o Popis procesu evidence vyskladnéni ZP z pfijmovych skladl do oddéleni a klinickych sklad(. Popis
procesu vydeje ze skladu, prehledu struktury a rozsahu informaci o ZP, které se predavaji na oddéleni,
forma vyskladnéni ZP na oddéleni.

o Popis evidence konkrétnich ZP na konkrétniho pacienta na operacnich salech a oddéleni. Popis
procesu pfi evidenci ZP u konkrétniho pacienta. Typy a kategorie ZP, které jsou povinné evidovat na
Urovni pacienta a struktura a rozsah téchto informaci. Povinné informace v evidenci a dokumentaci
pacienta. Forma evidence informaci v dokumentaci.

Verejné zakdzky a pravni oddéleni

Analyza procesu nastaveni povinnosti plynoucich z legislativy ZP. Popis nastaveni procesu od monitoringu
legislativy ZP, zpracovani nové legislativy a sezndmeni zdravotnického personalu s Upravami/
aktualizacemi/novelizaci, vzdélavani personalu v oblasti legislativy, propojeni na Upravy v fizené dokumentaci
zdravotnického zatizeni, az po dopady pro nakup a proces verejnych zakazek a spravu ZP. Ndsledné zajisténi
a systémova opatreni pro dodrzovani legislativy. Soucasti analyzy bude i navrh opatfeni vedouci k zajisténi a
naplnéni legislativy MDR.

Oddéleni kvality

Analyza a proces nastaveni nové/aktualizované povinné dokumentace pro zdravotnicky personal — popis
komplexniho pfistupu k tvorbé dokumentace — typy dokumentace, vznik obsahu dokumentace,
zodpovédnost za dokumentaci a obsah, kontrola plnéni obsahu dokumentace.

o Analyza a popis procesu pripravy Skoleni personalu v oblasti naplfiovani legislativy MDR — obsah
Skoleni, skolitelé, prace s novou/aktualizovanou dokumentaci, nastroje pro Skoleni, forma skoleni,
vyhodnoceni Skoleni.

o Analyza nastaveni internich auditd a dokumentace — rozsah, periodicita, pfiprava na audit.

IT oddéleni
Na zakladé dil¢ich analyz na jednotlivych pracovistich zdravotnického zafizeni musi dojit k Upravé procesu a
nastaveni SW a HW v ramci zdravotnickych zafizeni.
o NAavrh se bude tykat predevsim oblasti sbéru dat a informaci o pacientovi, propojeni dokumentace v
NIS/KIS, SW a HW vybaveni k evidenci ZP.
o Dalsi opatreni zjisti, co umoZnuji jednotlivé systémy KIS/NIS evidovat z pohledu MDR (objednavky,
skladové karty apod...).
o Moznosti evidence ZP u konkrétnich pacient(l v prostfedi KIS/NIS, sprava a Uprava dokumentace,
formulard orientovanych na pacienta (vsech) v KIS/NIS.

4. Cena sjednana ve smlouvé na VZ

Smlouva nebyl uzaviena, nebot zadavaci fizeni bylo zruseno.

5. Druh zadavaciho fizeni

Verejna zakazka byla zaddvana ve zjednoduseném podlimitnim fizeni (oteviena vyzva).

6. Oznaceni ucastnikti zadavaciho fizeni

Nebyl zadny Ucastnik zadavaciho Fizeni, nebot zadavaci fizeni bylo zruseno.

7. Oznaceni vyloucenych ucastnikti zadavaciho fizeni a odUivodnéni jejich vylouceni

Zadny ucastnik nebyl ze zaddvaciho Fizeni vyloucen.
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8. Oznaceni vybraného dodavatele a odGvodnéni jeho vybéru

Nepoutzito, zadavaci fizeni bylo zruseno.

9. Oznaceni poddodavatele/U

Nepoutzito, zadavaci fizeni bylo zruseno.

10. Odavodnéni poutziti jednaciho fizeni s uverejnénim nebo Fizeni se soutéznim dialogem
Nepouzito.

11. Oddvodnéni poutziti jednaciho fizeni bez uverejnéni

Nepouzito.

12. Oduivodnéni pouziti zjednoduseného rezimu

Nepouzito.

13. Oddvodnéni zruseni zadavaciho fizeni nebo nezavedeni dynamického nakupniho systému

Dldvodem pro zrusSeni zadavaciho Fizeni jsou zmény, jejichz disledkem je zména a rozsiteni predmétu plnéni
verejné zakazky i s ohledem na otevieni nového pavilonu centrdlniho urgentniho pfijmu. Poptavany predmét
plnéni v dané podobé je pro zadavatele nedostacujici. Do nového zaddavaciho fizeni zadavatel pfipravuje
zménu zadavacich podminek, které budou odpovidat potfebam zadavatele. Zadavatel bezprostiedné po
zru$eni vyhlasi nové zadavaci fizeni.

14. Odavodnéni pouiZiti jinych komunikacnich prostfedkli pfi podani nabidky namisto
elektronickych prostiedku

Nepouzito.

15. Osoby, u kterych byl zjistén stfet zajmu spolu s uvedenim pfijatych opatieni
U Zadné osoby nebyl zjistén stret zajma.

16. Odlvodnéni nerozdéleni nadlimitni VZ na ¢asti

Povaha predmeétu plnéni nevyZaduje déleni verejné zakazky na ¢asti.

17. Odiivodnéni stanoveni poZzadavku na prokazani obratu v pfipadé postupu dle § 78 odst. 3
YAAVNA

Zadavatel nepoZadoval prokazani obratu.
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