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SHTOJCA 2
MEKANJIZMI 1 RAPORTIMIT

DETYRIMET E RAPORTIMIT

Koncesionari do 1& japé t& gjithé raportet e kérkuara ng lidhje me dispozitén 22.4 Tavanet
Buxhetore. Raportet elektronike do & pérfshijné volumin dhe (& ardhurat {analizat ¢
shumézuara me ¢mimet pérkatése) sipas Mjekéve Referues, Spitaleve Referues dhe
gendrave t& kujdesit parésor.

Koncesionari do i paragesé Autoritetit dhe Komitetit Ndérlidh&s rezultatet ¢ raporteve &
vetévlerésimit. Raportet do t& pérmbajné (& gjitha (& dhénat e nevojshme pér vlergsimin e
performancés sé Koncesionarit kundrejt & gjithé Treguesve (€ vler8simit tremujor €
Performancés, t& specifikuar n& Shiojeén 14, duke pérfshiré nder & tjera:

- Njé raport t& veprimtarisg, ku jepet t& paki¢n informacioni i ndaré né zéra per ¢do
laborator dhe gdo Spital Referues dhe mé pas njé informacion pérmbledhés pér t¢ gjithé
rrjetin e laboratoréve:

e qnumri i pacientéve t& regjistruar ng laboratoré, sipas kategorisé st
pacientéve (pacient i shiruar, pacient ambulator, pacient i siguruar,
pacient i pasiguruar);

e numrii Analizave t& kryera pér ¢do kategori Analizash.

o raportet e Sistemit t& Informacionit Laboratorik, duke pérfshiré
regjistrat pér kohén e daljes s rezultateve (€ analizave (“TAT”), &
specifikuar ng shtojcén 14;

- Regjistrat e mirémbajtjes s¢ brendshme, regjistrat e kohés né puné dhe & kohés pa puné,
- Libra t& detajuar regj istri:ﬁi, qé pérfshijng informacion pér personeling |
- Raportet e vierésimit t& cilésise sé ujit;

- Regjistrat ¢ administrimit 1& ujérave;

- Raporti i t& ardhurave, i ndaré né zéra pér ¢do Spital Referues dhe lloj pacienti,
parashikimi vjetor kundrejt Tavanit t& Buxhetit Vjetor.

Koncesionari do t'i paraqesé Autoritetit dhe Komitetit Ndgrlidhés raportet vietore q& do t&
pérmbajné t& gjitha t& dhénat e nevojshme pér ¢ vlerésuar performancén e Koncesionarit
kundrejt Treguesve t& vlerésimit t§ Performancgs né Shtoje€n 14, duke pérfshiré ndér t&

fjera:

o Raportet e kombinuara tre-mujore t& vetévlergsimit;
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Raporti rezultateve t& kontrollit & cilésisé pér Pajisjet (deri sa €& mbushet viti i paré
nga Data Reale e Komisionimit);

Raporti i vierSsimit t& certifikimit ISO (nga viti i paré kur kérkohet certifikim ISO
pér laboratorét),

Raporti i gjendjes pér licencat e personelit;

Raporti i t& ardhurave i ndaré me zéra pér ¢do Spital Referues dhe lloj pacienti, &
ardhurat vietore kundrejt Tavanit t& Buxhetit Vjetor; dhe

Raportet financiare t& audituara t& Koncesionarit.

Koncesionari do t& japé raport & detajuar vjetor pér Autoritelin mbi zbatimin dhe

pérputhshméring me sistemin ¢ kontrolleve & brendshém {€ specifikuar né Nenin 3.2 t& Marréveshjes.
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SHTOJCA 3

ANALIZAT DHE TARIFAT E SHERBIMIT

Koncesionari do t& ofrojé rreth 66 analiza nga Lista e méposhtme e Analizave Laboratorike Mjek&sore
né Laboratorét ¢ Urgjences (si¢ theksohet termi né Ofertén e Koncesionarit (Shtojea 19)) pérfshiré njé
minimum té té gjithé Analizave 18 Urgjencés.

Koncesionari do & ofrojé rreth 80 analiza (pérveg analizés nr. 138) nga Lista e Analizave
Laboratorike Mjekésore né Laboratorét Rajonalé (sig theksohet termi né Ofertén e Koncesionarit
(Shtojca 19)) pérfshiré njé minimum té 1€ gjithé Analizave t& Urgjencés.

Koncesionari do & ofrajé t¢ gjithé analizat nga Lista e Analizave Laboratorike Mjekésore né
Laboratorin Spitalor Qendror n& Néng Tereza (si¢ theksohet termi n& Ofertén e Koncesionarit (Shiojca

19).

Cmimet e dhéna mé poshts jané pa TVSH pér shkak t& pérjashtimit (& shérbimeve mjekésore, objekt i

késaj Marréveshjejenga TVYSH.

Lista Referencé e Analizave Laboratorike Mjekésore né Shqipéri

Lista e rreguliuare

ID Analiza diagnestikuese Urgjente )
cmmeve
né Lek
1. Clinical chemistry
1.1.Specimen/sample:
Blood
1.1.1.Substrates 1 | Uricacid No 2143
2 | Creatinine Yes 2143
3§ Urea Yes 2143
4 | Bicarbonates Yes 214.3
5 | Total proteins No 2143
6 | Bilirubine total Yes 2143
7 | Bilirubine direct Yes 2143
8 | Glucose Yes 214.3
1.1.2, Ions 9 | Calcium, Total Yes 178.6
10 | Tron, serum No 214.3
" ﬁefgx-t:%(i)seitlm ions screening (Na Yes 267.9
12 | Magnesiwm, plasma No 178.6
13 | Phosphorus No 437.6
1.1.3. Lipids 14 | Cholesterol, Total No 276.8
15 | HDL cholesterol’ No 259
16 | LDL Cholesterol No 259
17 | Triglycerids No 232.2
Lipids  abnormality  screening,
include; Serum aspect, Total
18 Cholesterol, HDL P cholesterol, No 3715
Triglycerids and LDL cholesterol
121'4'. Proteins  and 19 | Albumin, serum Nao 205.4
vitamins
20 Quantitative hemoglobin No 5715
electrophoresis '
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Proteins  electrophoresis  with

21 - . T, No 705.5
percentages and Total proteins
22 | Glycaled Haemoglobin (Hb Aic) No 500.1
C-reaclive rotein, semi-
23 quantitative (aggiutination) Yes 3483
24 _C-reaclive protein, quantitative by Yes 3572
immunology method
25 'i‘rqponig R .scmioquantitative by YVes 1.562.8
rapid daignostic test
2 '.,l‘roponin l quantitative test by Yes 10537
immunologic method
N-terminal pro b-type Natriuretic
27 | paoiide (NT-proBNP or ENP) Yes 1,8307
1.1.5. Blood gas 28 | Lactate Yes 294.7
29 Blood gas, (including pH, pO2, Yes
pC02, Sa02, H3CO, Hb) 616.2
Blood gas full (blood gas + Na, K,
301 cadi) Yes 1,232.3
1.1.6. Enzymes 31 | Amylase, Total Yes 169.7
32 | Amylase, pancreatic Yes 2,464.7
33 | Creatine kinase (CK) Yes 2143
34 | Creatine kinase MB fraction Yes 437.6
Gamma  Glutamy!  transferase
3] (Gan Yes 285.8
16 Glucose 6 Phosphate dehydrogenase No
(G6PD) 794.8
37 | Lactates dehydrogenase Yes 2143
38 | Alkaline phosphatase Yes 214.3
39 | Lipase Yes 214.3
40 | Cholinesterase Yes 4197
41 | Alanine amino transferase (ALT) Yes 2143
42 | Aspartate amino transferase (AST) Yes 214.3
1.1.7. Hormones 43 | Beta HCG, quantitative No 1,071.6
44 | Cortisol No 1,071.6
45 | Dehydroepiandrosterone (DHEAS) No 1,071.6
46 | Fertitin No 1,071.6
47 | Follicle stimulating hormone FSH No 1,071.6
48 | Luteinizing hormone (LI} No 1,071.6
49 | Progesterone No 839.4
50 | Prolactin No 1,071.6
51 | Testosterone No 1,071.6
Thyreo Stimulating hormon, ultra
52 sensitive No 1,482.4
53 | Free Triiodothyronine (FT3) No 1,071.6
54 | Free Thyroxine (FT4) No 1,071.6
12.  Specimen/sample: - . v
wrine 55 | Urinanalysis, Complete Yes 142.9
56 | Urinanalysis, sediment No 250.0
57 | Microalbumin, quantitative No 7323
58 | Total proteins, 24 hours No 178.6
59 | Rences Jones proteins, urine No 3,080.9
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1.3.  Other specimens:

CSF, semen, feces,| 60 { Glucose CST No
ascite, pleural fluid, etc) 187.5
61 | Total proteins CSF No 366.1
: 62 | Oceult blood in stool No 250.0
’;;:)‘lorztl;gﬁls’/?g;z{dy NAMIC | 63 | Creatinine clearance measurement No 455.4
. | Induced hyperglycemia by oral
64 | foute or OGTT Mo 571.5
2. Hematology-
Immunohematology-
Hemostasis -
Completc  Blood Count  with,
. Hemoglobin, Hematoerit,
2.1. Routine hematology 65 MCV.MCH, MCHC, RDW, WBC, Yes
Platelets, approx DIFF 357.2
Complete Blood Count with
differential:  RBC, Hemoglobin,
Hematocrit, MCV,MCH, MCHC,
66 | RDW, WBC, Neutrophils, No
Lymphocytes, Monocytes,
Eosinophils, Basophils, Platelets,
PDW 357.2
Microscopic examination of Blood
67 | film (WBC differential, RBC No
morphology) 625.1
Erythrocyte Sedimentation Rate
681 ESR) ves 39.3
69 | Reticulocytes count, No 1875
70 | one marrow — Cytomorphology No © 01,7324
71 | Cytomorphology - CSF No 910.9
7 Cytomorphology - ascite/biological No ,
liquids/pleural/articulation, etc. 1412
73 | Eosinophils, nasal smear No 267.9
é‘gégulat}i-i?msmgs "1 74 | D-dimer, qualitative, plasia Yes 401.9
’ 75 | D-dimer, quantitative ' Yes 1,196.6
76 | Fibrinogen Activily , plasma Yes 267.9
Coagulation factor VIII (Anti-
77 | hemophilic A factor)Activity assay, No
Palsma 1,339.5
Coagulation factor 1X  (Anti-
78 | hemophilic B factor)Activity assay, No
i Palsma 1,339.5
79 | Prothrombine time (Quick time) Yes 303.6
Prothrombine time (Quick time) and
501 R Yes 267.9
81 Activated Partial Thromboplastin Yes
Time (aP1TT) 267.9
82 | Bleeding time, Ivy 3 points Method Yes 410.8
83 | Thrambin time (TT) No 187.5
123‘!40’ (i;:xtr;::;ﬁggﬁatolog}, 84 | ABO Grouping and RhD, Blood Yes 2679
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Rhesus and Kell phenotyping,

85 | Blood Yes 23575
Direct antiglobulin test (Coomb
86 test) Yes 500.1
: 87 | Crossmatch test (Compatibility test) No 13,493.2
3. Immunology/Scrology .
3.1 Bacterial 88 Antistreptolysin test (ASLO), semi- No
serology/Immunology quantitative 392.9
3.2 Viral 89 Anti-hepatitis A antibody (HAV- No
scroimmunology Ab), IgM 1,071.6
: Anti-hepatitis A antibody (HAV- .
90\ Ab), 1sG No 1,071.6
ol Hepatitis B surface  antigen No
(HBsAG), RDT 830.5
02 Hepatitis B swrface  antigen No
(HBsAG), Automated 1,035.9
Hepatitis B surface antibody (anti-
%3 | 1By No 1,035.9
Total anti-hepatitis B core (anti-
9 | 4B, 1sM and 1pG) No 1,080.5
Anti-hepatitis B core (anti-HBce),
931 1M No 1,080.5
96 | Hepatitis B c-antigen (HBeAG) No 1,009.1
Anti-hepatitis B e antibody (Anti-
97| HBe) Mo 964.4
98 | HIV 1&2 Antibody, RDT Yes 250.0
99 Hepatitis C Antibody , ELISA or No
CMIA or ELFA, etc 1,794.9
100 | Rubella Antibodies, lgM No [,259.1
101 | Rubella Antibodies, 1gG No 1,259.1
102 | CMV igM No 1,339.5
103 | CMV IpG No 1,393.1
g';:oimmunologypammes 104 | Toxoplasma IgM antibodies No L0716
L 105 | Toxoplasma IgG antibodies. No 1,071.6
3.4.  Immunoallargy -
Autognmumtyv- immune | o No 366.1
deficiency -
Histocompatibility Complement C3, serum
107 | Complement C4, serum No 366.1
108 | Lymphocytes T CD4 count No 1,446.7
Leukemia/Lymphoma
109 | immunophenotyping (per CD or No
marker) 1,071.6
110 | HLA typing ( 1 loci ) per individual No 7.010.1
111 | HLA typing ( 3 loci ) per individual No 21,0302
112 | HLA Cross -Match donor / recipient No 13,493.2
113 | Rheumatoid factor, quantitative No 3i2.6
114 'Rhempatpid factor, seni- No
quantilative 705.5
115 | Anti-nuclear antibodics (ANA) No 857.3
16 Antimitochondrial Antibodies No
(AMA) 1,000.2
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Native  double-stranded ~ DNA

HT1 Antibody No 1,339.5
118 Anti Extractable Nuclear Antigen No
(ENA) antibody screening 1,339.5
Anti-neatrophil Cytoplasmic
119 | Antibody with Anti Proteinase-3 No
(PR3) specificity 1,250.2
Anti-neutrophil Cytoplasmic
120 Antibody/ with anti- No
myeloperoxidase  (MPO-ANCA)
specificity ‘ 1,866.4
Anti  tissue  transglutaminase
1211 ontibodies, 12A No 1,000.2
122 Anfi thyroperoxidase ~ (TPO) No
antibody, 1gG 1,071.0
123 Anti-Cyclic Citrullinated Peptide 2 No
(CCP2) antibody, 1gG 1,250.2
3.5. Tumor markers 124 f;igg:;s:gn protein (AFP), No 10716
125 | Carcino-embryonic antigen (CEA) No 1,071.6
Free Prostate specific antigen (f
126 | psa) Mo 785.8
127 | Prostate specific antigen (PSA) No 768.0
128 | Cancer antigen 125 (CA-125) No 1,071.6
129 | Cancer antigen 19-9 No 1,071.6
130 | Cancer antigen 15-3 No 1,071.6
131 | Beta-2 microglobulin No 803.7
Human chotionic gonadotropin, free
132 | (Beta hCOR) Mo 759.1.
4. Bacteriology 133 | Urine culture No 5715
134 | Feceas culture No 562.0
135 | Throat swab culture No 571.5:
136 | vaginal secretions culture No 714.4
137 | Vaginal discharge wet mount No 357.2
138 | Blood culture, acrobic Yes 1,071.6
139 | Urethral secretions culture No 562.6
Urethral discharge wet
140 mount+Gram No 562.6
141 | Ear secretions cuiture No 357.2
142 | Nasal secretions culture No 2143
143 | Conjunctival secretions culture No 509.0
144 | Purulent collection culture No 509.0
145 | Bacterial Wound Culture No 509.0
146 | CSF cullure No 643.0
147 | CSF microscopy/cell counting No 616.2
Antimicrobial susceptibility testing
1481 (asT) No 339.3
149 | Anacrobic pathogens culture No 2,089.6
5. Parasitology-Mycology | 150 giigz:ﬂ;) é:!,\oz:?mauon (Ova & No 446.5
151 Fungal Culture, skin scrapings, hair No
or nail clippings 428.6
152 | Fungal Culture, vaginal secretions No 509.0
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6. Molecular biology 153 | Hepatitis C Viral Load . No 13,805.8
154 | Hepatitis B Viral Load No 14,4309
7. Toxicology
(Therapeutic Drugs | 155 | Alcohol/volatiles, serum, medical Yes
Monitoring and Toxics) 437.6
156 | Phenobarbital Yes 1,330.6
157 | Digoxin Ycs 1,018.0
158 | Tacrolimus No 3,438.1
oy Complete histopathological
8. Cylolggy- Histology - 159 cxanﬁnation (Hematoxylin Eosin No
pathologic staining )1-3 blocks 4,304.3
Complete histopathological
160 | examination (Hematoxylin Eosin No
staining) 4-6 blocks 3,697.0
Cytochemistry tests, >= 4 markers
1. Coloring method PAS, Periodic
Acid Schiff
2. Trichromic method with Light 4,313.2
161 Green No Cmimi mé larté aplikohet
3. Coloring method of Zichl si mé poshté: % e gmimit
Neelsen for Bacteria mé larté pér ¢do analizé.
4, Coloring method (Gieemsa for Nase p.sh. kryhet analiza
Helicobacter Plyori) 1, ¢mimi 8sht& ALL
4,313.2 pjestuar me 4.
Immunohistochemical ~ Tests, 3
antibodies
. . . 3,956.0
1.Vimentin {Cipne V9 anttbod.y Cmimi mé larté aplikohet
162 | 2Pan  Keratin (cytokeratin) | No | si meposhté: 50% pér njé
antibody analizé (1,2,3),25% pée .
3.CD45 (Leucocyte Common cdo antitrup shtesé,
Antigen)
163 Cytodiagnostic sputum by paraffin | No
. inclusions (-3 blocks) 3,313.0
164 Cervical-vaginal  cytology by | No
Papanicolaou Smear And Stain 1,330.6
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SHTOJCA 4
KERKESAT TEXNIKE MINIMALE

[Termat e germé 18 madhe mé poshié né kété shtojcé, do 18 ndryshohen pér 1é geng né pérputhie me
Kontratén e Koncesionit pasi 1¢ shpallet Ofertuesi Fitues]

1. Specifikimet teknike minimale pér godina laboratorike dhe signria
1.1.  Dispozita té pérgjithshme

(a) Né ¢do Lokal t& Projektit, ka godina laboratorike ckzistuese. Lista e Lokaleve jepet né
Shiojeén 11 (Lokalet). Autoriteti do t& vendos ng dispozicion, sipas rastit, ose (€ gjitha
godinat ekzistuese ose vetém njé pjesé t& tyre, bashké me instalimet, pajisjet dhe instalime
elekirike dhe & furnizimit me ujé. Koncesionarit muad t'i duhet t& kryejé punime € reja
ndértimi, elektrike apo punime 1€ tjera & mund & jené (& nevojshme pér realizimin e
Shérbimeve né pérputhje me Marréveshjen. Pérpara dorézimit t& Ofertés, Koncesionari
hapésirat dhe objektet ishin & disponueshme pér inspektim gjaté vizitave n& Zonén ¢
Projektit.

(b) Koncesionari do t& riprojektoj¢ dhe modifikoje objektet ekzistuese nése €shté e nevojshme me
qéllim q@ t& respektohen, ndér 1& tjera, rregulloret/standardet/normat/udhézimet e méposhtme
me ndryshimet dhe rishikimet e tyre mé t¢ fundit:

o Dekreti i Ministrit t&¢ Shéndetésisé nr. 49, daté 11.02.2011 “Pér miratimin e rregullores
pér organizimin dhe funksionimin ¢ laboratoréve mjekgsorg”, i ndryshuar (“Rregullorja
pér Laboratorét Mjckésord™)

e Standardi Ndérkombétar SSH ISO 15189:2012 (Laboratorét Mjekésoré — Kérkesat pér
cildsing dhe kompetencén)

o Udhézimet ¢ IFC/Bankés Botérore pér Mjedisin, Shéndetin dhe Siguring, pér Institucionet
e Kujdesit Shéndetésor, daté 30 prill 2007

o Udh&zuesi i sigurisé i Organizatés Botérore t& Shéndetésist

(c) Koncesionari do t& ndérmaré gdo hap t& nevojshém pér funksionimin normal & Shérbimeve
laboratorike. Cdo ndryshim (d.m.th ndryshime né pajisje, instalime elekirike, t& furnizimit me
ujé, kanalizime, qé nevojitet pér funksionimin e pajisjeve) né godinat ckzistuese duhet &
bihet nga Koncesionari me kostot e tij, pasi t& pajiset me leje nga autoritetet perkatése.

(d) Siguria ¢ luboratoréve duhet (& vijé né pérshtatje me manualin ¢ sigurisé né laborator t&
Organizatés Botérore t& Shéndetsisé.

(¢) N& perfundim 1€ riprojektimit & godinave dhe pasi & sigurohen ¢ gjitha pajisjet dhe t&
vendosen né laborator, duhet & kryhet njé vlertsim i rrezikut dhe zbutjes s& tij, sipas
CWAI15793.

1.2.  Hapésirat laboratorike
(2) Haptsira laboratorike duhet (& jeté mjaftueshém c bolishme per & ptrballuar ngarkesén e
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punés, pa bér& kompromis me cilésing e punés, procedurat ¢ kontrollit t& cilésisg, siguring ¢
personelit dhe shérbimin e kujdesit ndaj klientit.

(b) Hapésirat laboratorike pércaktohen né bazé t& veté karakteristikave laboratorike, duke
pérfshiré pajisjet, hapésirat e punégs, instalimet hidraulike, korridoret dhe kodet pérkatése.
Hapésirat mes stolave, dollapéve dhe pajisjeve duhet t€ jeng lehtésisht té aksesueshme pér t'u
pastruar. Aty ku &shté ¢ mundur, clementét e lévizshém (stolat, dollapét, pajisjet etj.)
preferohen mé tepér sesa ata t& palévizsh&m (€ fiksuar).

(c) Laboratori duhet t¢ ofrojé hapésira mbéshtetése: si dhoma fjetjeje, dhoma magazinimi, etj.

1.3.  Punimet e brendshme dhe mobiliet e laboratorit.

(a) Sipérfaqet ¢ mureve duhet (€ jeng pa plasaritje, pa pjesé (& paizolaura dhe me bashkime, pa t&
meta né kryqézimetme tavanin dhe dyshemeté.

(b) Muret duhet t& jent & lyera me material epoksid t& fortg, jo poroz dhe q& pastrohet e lahet.

(¢} Dyshemeja duhet t& jeté me njé shiresé vinili ose epokside & padepértueshme nga léngjet, ¢
njétrajtshme, pa ndérpreje dhe g& pastrohet. Vendet e bashkimit dysheme/mur duhet (& jené
t& harkuara pér t& lehtésvar pastrimin.

(d) Té gjitha sipérfaqet e punés, syprinat e tavolinave t& punés dhe banakét duhet € jend prej
materiali t& forté dhe rezistent ndaj substancave kimike. Bashkueset e mundshme t& p&rdorura
midis tavolinave duhet t& jeng gjithashtu rezistente ndaj substancave kimike.

{e) Tavani dubet & jet& solid, pa depértime lagéshtie dhe pa panele hyrése nga lart. Tavani i
hapur/i pambulum éshté i pranuesh&m nése nuk ka tuba/kabllo & ekspozuara. Ai nuk duhet t&
keté asnjé dekorim dhe duhet t6 jeté mjaftueshém i larté per 1€ mundésuar [Evizjen ¢ lirg dhe
instalimin e kabineteve t€ sigurisé biologjike, néése nevojitet.

(f) Tavolinat e punés né laborator duhet t& jené me lartési t& pérshtatshme dhe t€ kend hapésiré 1&
mjaftueshme pér kémbét dhe gjunjét nén sypringn ¢ tavolinés. Materialet ¢ sipérfages st
tavolinave & punés duhet (€ jené rezistente ndaj substancave kimike, lagshtisé, goditjes dhe
ndaj baktereve. Shembuj (¢ materialeve (& pérshtatshme pér sipérfagen e tavolinave jang
rezina epokside, silici, laminatet plastike rezistente ndaj substancave kimike, etj.

1.4, Pajisjet e laboratorit

(a) Cdo dhomé laboratori duhet & keté nj€ lavaman me ujé 1€ rrjedhshém t& pércaktuar pér latjen
e duarve. Lavamani duhet & ndodhet né aférsi & der€s sé daljes nga laboratori ose t& vendoset
né ményré té tillé q¢ & mos kontribuojé ng shkakun potencial (& kontaminimit indirekt.
Rubineti i lavamanit mund t& jetd i tillé q& vihet né pérdorim me duar, pa duar ose me
funksionim automatik. Nuk rekomandohet komandimi me rreze infra (€ kuqe. ME €
pérshtatshme jang pajisjet me komandim me kémbg ase me ijé.

(b) Nuk rekomandohen dritaret ¢ laboratorit q¢ hapen nga jasht€. Megjithaté, nése laboratori ka
dritare q& hapen nga jasht&, ato duhet (& pajisen me rrjeta kundér insekizve.

(c) Dritaret e laboratorit duhet t& jené m& xham, & pozicionuara n& ményré 1€ tille q& & arrihet
njé ventilim i ndérthurur i mirg, i sigurt dhe i mbrojtur. Ventilatorét nuk duhen lejuar né
laborator. Sistemi i kondicionit t& ajrit (HCAV) &sht& i detyrueshém pér t€ garantuar
temperaturé t& qéndrueshme gjaté gjithé dités dhe natés,

(d) T& gjitha dyert e laboratorit duhet t& jené me panele t& tejdukshme dhe & jen& né madhési té
pérshtatshme, t& jen& me vetémbyllje dhe t& ken& edhe brava. Ato duhet t& jené t¢ ndara dhe t&
hapen nga jashté né drejtim t& daljes.

(¢) Laboratori dubet t& ket& ndrigim shumé t& miré gjaté gjithe kohés.

() Linjat ¢ tubacioneve hidraulike t€ ujit dhe tubat e gazit dubet t& jeng né pérputhje me
rregulloret vendase. Rubineti duhet t& jet& me bérryl.
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(g) Sistemi i shkarkimit t& ujérave duhet & jeté i lidhur me njé puset q& ndodhet larg nga burimi i
ujit 1& laboratorit dhe t€ sistemit publik t& ujit.

(h) Prizat elektrike duhet t& vendosen 50 cm mbi tavolinat e laboratorit ose n& muret n€ aférsi @
tavolings sé punés, né varési t& modelit & tavolings. Dulet t& evitohet ndérthurja ¢ telave,
ndérkohé qé rekomandohet shirimi i telave népér tuba ose me kanalina né sipérfaqe.

(i) Laboratori duhet & jetg i pajisur me priza elekirike q& plotésojng kérkesat aktuale € tij, dhe
me njé kapacitet shtest 20-40% t& p&rdorimit t& parashikuar,

Té gjitha pajisjct kryesore (duke perfshirg analizatorét, kabinetet e biosigurisé dhe pajisjet e
tjera sensitive) duhet t& jeng t& lidhura n& njé pajisje t& furnizimit 1€ pandérpreré & energjisé
elektrike (UPS).

(j) Lavamang sigurie pér lajen e syve duhen vendosur aty ku syt€ ose trupi mund t€ ekspozohet
ndaj materialeve korrozive lénduese. Kompletet pér pastrimin e derdhjeve do t€ kérkohet té
vendosen né t& gjitha vendet kritike, n& veganti n& dhomat teknike.

(k) N& vendet strategjike duhen vendosur fikés zjarri t€ llojeve t& ndryshme, si dhe batanije pér
fikjen e zjarrit.

M

2. Specifikimet tekunike minimale pér pajisjet ¢ laboratorit

2.1.  Dispozita té pérgjithshme

(&) Duhet & ketg pajisjc/instrumente ng sasi t& mjaftueshme pér kryerjen e t€ gjitha
ckzaminimeve dhe procedurave laboratorike pér listén e analizave. .

(b) Pajisjet dubet 1& jené n& gjendje 8 punojné si¢ duhet dhe duhet t& pérmbushin specifikimet
pérkatése piér ekzaminimet e kérkuara.

(c) TE keté pajisje rezervé t& disponueshme pér analiza kritike.

(d) Nése ka mé shumé se njé pajisje (pajisje rezervé pér shembull) p&r kryetjen e & njéjtave
analiza, dulet t& mbik&qyret lidhja mes dy pajisjeve dhe (& vihet né dispozicion raporti i
validimit.

2.2.  Kérkesat teknike dhe rregullatore

(a) Pajisjct duhet & jen& n& p&rputhje me rregulloret shgiptare dhe me standardet ndérkombétare,
t& pranueshme nga Autoriteti dhe/ose Qeveria Shqiptare (p.sh. € miratuara nga KE ose FDA).

(b) Té gjitha Pajisjet q& do t& furnizohen dhe instalohen duhet (€ jené té reja dhe jo t& riparvara
apo 1€ rinovuara.

(c) Rekomandohet pérdorimi i pajisjeve pér té cilat disponohet shérbim viparimi dhe
mirémbajtjeje né Shqipéri.

(d) N& fund t& kontratés s& shérbimit, pjesa e mbetur ¢ jetégjatésisé s& ¢do pajisjeje dubiet & jeté
t& paktén 3 vjet,

2.3, Transporti i Kampionéve

Koncesionari do t& respektojé ligjet e zbatueshme shgiptare pér siguriné dhefose
udhézuesit pér siguring 1€ Organizatés Botérore 1€ Shéndetésisé pér siguring e
kampionéve 1& serumit apo t& plazmés s& gjakut.

2.4,  Sistemet e Informacionit Laboratorik (“LIS”)
LIS duhet t& pérmbushé kérkesat e méposhtme minimale:

(a) - SIL t& mbrojtur me fjalékalim, pér t& gjithé perdoruesit
(b - Nivele & ndryshme aksesi, me ndarje (& qarta pér personat q€ lejohen t& shohin, 1€
regjistrojné rezultate ose t& modifikojné rezultatet ekzistuese
12 _
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(c) - Administrimi i pacientéve, recetave, kampionéve, analizave dhe rezultateve

(d) - Dorézimi i raporteve né pérputhje me 1ISO15189

(e) - Aksesimi me lehtési i bistorikut t& pacientit

(O - Gjurmim i plote i t& gjitha veprimeve nga té gjithé pérdoruesit .

(2) - Administrimi i kohés pér daljen e rezultateve 1€ analizave (kampionimi, margja né

laborator, analizimi, nxjertja ¢ raportit) sipas [SO15139

(h) - Pajtueshméri me sistemet elektronike ekzistuese 1& Autoritetit, kur éshté e
zbatueshme

(i) ~ Pajtueshméri t& ploté me HL7

(j) - Statistika t& automatizuara (ngarkesa e punés, nunui i analizave, tendencat, % ¢

vierave t& sakta, % ¢ kampionéve (& refuzuar, ctj.)

A
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SHTOJCA 5 “
PLANI I REKRUTIMIT

1. Kérkesat e Kualifikimit

Gjaté Afatit t& Marréveshjes, Koncesionari garanton punésimin dhe disponueshmé&ring e personelit t&
propozuar ng Ofertén e Koncesionarit.

Koncesionari duhet t& dorézojé njé listé & pozicioneve né laborator, ku & specifikojé funksionet
kryesore si Menaxheri i Sigurimit & Cilésisé, Menaxheri i Laboratorit, Menaxheri i Sigurisg,
Menaxheri i Pajisjeve, Menaxheri Para analitik, Menaxheri i stokut, Menaxheri i Burimeve Njerézore,
etj. Lista &shté pjesé perbérése e késaj Shtojee.

Numri, Kualifikimet dhe pérvoja e personelit 1& laboratorit duhet t& jet® né pérputhje, ndér t€ tjera, me
rregulloret dhe standardet e méposhtme:

. Dekreti i Ministrit t& Shéndetésisé nr. 49, dat€ 11.02.2011 “Pér miratimin e rregullores pér
organizimin dhe funksionimin ¢ laboratoréve mjekésoré™ i ndryshuar (“Rregullorja pér Laboratorét
Mjekgsorg™)

. Standardi ndérkombétar SSH ISO 15189:2012 (Laboratorét mjekésoré — Kérkesat pér cilésing
dhe kompetencén).

Numri dhe kualifikimet e personelit duhet & jen& n& pérputhje me ngarkesén ¢ punés, pér t'i
mundésuar ¢do personi punén né njé mjedis t& qeté, t& mbrojtur nga mbingarkesa.

Punonjési qé ka punuar gjaté turnit t& natés, mund t& filloj€ turnin e rregullt menjéher¥ pas turnit t&
natés vetém pér sa Icjohet, dhe né pérputhshméri me Kodin e Punés sé Republikes s& Shqipérisé.

Plani i rekrutimit

E gjithé struktura e propozuar dhe organizimi i stafit € rekrutuar pér Projekiin gshteé n¢ linjé me
Kodin ¢ Punés sé Republikés sé Shqipérisé dhe Rregulloren mbi Laboratorét Mjekésorg.

Ky plan rekrutimi do t& synojé pérzgjedhjen e stafit mé (& kualifikuar i cili do & punojé me teknologji
t& avancuara, dhe n& t& njgjtén kohé pér & garantuar njé shérbim t& pandgrpreré dhe funksionim
normal & té gjithé gendrave laboratorike gjaté 24 oréve.

Tabelal e méposhtme japin me detaje planin ¢ rekrutimit, Hojet e pozicioneve pér secilin Laborator t&
rrjetit dhe numrin e stafit pér secilin pozicion t& cilin Koncesionari do ta respektojé per té paktén dy
(2) vitet e para duke filluar nga Data Reale e Komisionimit t& Objektit & paré Laboratorik per tu
komisionuar sipas késaj Marréveshjeje. Pas dy (2) viteve t¢ para, Koncesionari mund t¢ ndryshojé
numrin e stafit (por jo strukturén e tij dhe kualifikimet p&r secilin pozicion) n& varési t& volumit real t&
Analizave t& pérshkruara nga Mjekét Referues.

Koncesionari do t& krijojé njé ekip punonjésish, pérfshiré pozicionet menaxhuese né funksion té
funksionimit (& késaj strukture. Kjo strukturé stafi do té jeté e disponueshme né zyrat gendrore dhe do
i shérbejé té gjitha gendrave njékohésisht, Stafi i zyrave gendrore do t& jet& né funksion t&
bashkérendimit dhe miré-funksionimit & t& gjith strukturés dhe do t& pérfshijé pozicione si: inxhinier
biomjekésor, inxhinier T1, menaxher finance dhe logjistike, specialist i burimeve njerézore, jurist,
drejlor ekzekutiv. asistent administrativ, furnizim dhe prokurim, shofer, elj. Gjithashtu, stafi
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mbishtetés do & pérfshijé: Shoferg, Motogiklisté, menaxher€, inxhinieré TI, ekonomist&, juristé,
magazinieré, etj.

2. Kérkesat ¢ trajnimit

Gjaté Afatit t& Kontratés, Koncesionari duhet t& organizojé dhe mbajé trajnime té personelit pér té

garantuar pgrmbushjen ¢ Standardeve (& Shérbimit (& pérkufizuara né Kontratén e Koncesionit).

Bazuar né Ofertén Teknike, Koncesionari do t& mundésoj# edukimin dhe teajnimin mbi metodat e reja
diagnostikuese dhe zhvillimet e vazhdueshme né kété fush€, duke ofruar mundésing stafit pér tu
informuar dhe edukuar vazhdimisht, duke pérmirésuar né két¢ ményré performancén né fushén e

diagnostikés laboratorike.

3. Grafiku i planit t& rekrufimit

Viti

[ 2017 ] 2018 [ 2019 [ 2020 | 2021 [ 2022 [ 2023 | 2024 | 2025 | 2026

Qendra Spitalore Universitare "Néné Tereza" — Tirang

'z | Mjeké 13 13 13 13 14 14 14 15 15 15
g ;«3 Tekniké Laboratori 80 833 90 92 94 96 96 98| 100 100
Z. Sanilarg 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6
Total Staf 991 107 1097 1i1) 114 116 116y 119 121] 12]
6 Laboratorg Spitaloré Rajonalé

‘= = Mjeké 8 8 9 9 10 10 10 10 10 10
g%‘sﬂ}gﬁké Laboratori 80 82 82 82 82 82i- 82 84 84 84
z ¢ Sanitary 12 12 12 12 12 121 12 12 12 12
Total Staf 100 102 103 103 104 | 104 104} 106] 1061 106
11 Laboratoré Spitaloré t& Urgjencés

‘= | Mieke 11 11 11 11 11 11 11 11 11 11

EE Teknike Laboratori | 88| 88| 89| 80| 89| oo oo] 90| 90| o0
Z 77| Sanitaré 121 12 12 12 12 12 12 12 12 12
Total Staf’ TEU| 10| 12| w2 112 134 113 113 113 113
Total Spitalet/Staf

| Mjeké 32 321 33 33 35 35 35 36 36 36
E‘E Tekniké Laboratori | 248 | 258 | 261 263 | 265| 2681 268 272 | 274 | 274
2 &l Sanitarg 30 30 30 30 30 30 30 30 30| 30
Staf Mbéshtetés 701 72 74 75 75 75 77 78 78 78

Taotal Staf 380 | 3921 398 401 | 405 | 408 ] 410 416] 418 | 418
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SHTOJCA 6
LEJET

Mé poshté, lista e leje kryesore & nevojiten pér faza 1€ ndryshme t€ Projektit. Lista &shté
joshteruese dhe identifikimi i t€ gjitha lejeve qé kérkohen nga Ligji i Zbatueshém &shté
pérgiegjisi e Koncesionarit.

- Licenca nga Qendra Kombé&tare e Licencimit p&r ushtrimin e veprimtarisg laboratorike
biokimiké dhe mikrobiologjiké;

- Péraq sa éshig ¢ zbatueshme, Leje Mjedisore e lojit C (e nxjerré nga Qendra
Kombétare e Licencimit)

- Nése do 1§ jeté e nevojshme, Leje pér Administrimin e Mbetjeve

- N8 varési 18 llojit t& ndeértimit pér rinovimin € Ambienteve, Leje Ndértimi ose Leje e
thjeshté Ndértimi, n€ bazé t& ligjit nr, 107/2014 “Pér Planifikimin dhe Zhvillimin e
Territorit”

- Kontraté pér furnizimin me ujé.

- Kontraté pér furnizimin me energji.

16 N ,
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SHTQJCA T
KALENDARI I PROJEKTIT

Kalendari i Projektit do t& jeté né pérputhje me Datén e Synuar t& Komisionimit 1€ & gjitha Objekteve
Laboratorike.

Data e Synuar e Komisionimit, pér & gjitha Objektet Laboratorike: 12 muaj nga Data e Fillimit.
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SHTOJCA 8
PROCESI 1 REFERIMIT

TE PERGJITHSHME

Referimi i pacientéve te Koncesionari, nga Mjekét Referues duhet t€ behet né pérputhje me
Sistemin ¢ Referimit (t& pérkufizuar né Kontratén ¢ Koncesionit). Koncesionari nuk ka
asnjé detyrim 1& verifikojé nése Mjckét Referuves i jang pérmbajtur Sistemit t& Referimit
detyré e cila i takon Spitalit Referues.

Pér Pacientét e Shtruar té Referuar dhe Pacientét e Urgjencés (pacientét g€ trajtohen né
Pavijonin e Urgjencés), Koncesionari nuk ésht¢ i detyruar t& marré kampiong pér Analiza,
shisrbim i cili kryhet nga personeli i Spitalit Referues, pérveg rasteve kur bihet dakord me
Autoritetin (“Shérbimet ¢ Marrjes s& Kampioneve”). Spitalet Reforues pérkatése do 1€
jené pérpjegjés pér bletjen e pajisjeve adekuate pér marrjen e kampioneve, brenda buxhetit
t& disponuesh&m. Spitali Referues pérkatés do t& kryejé shérbimet ¢ flebotomisé sipas CLSI
— Procedura pér Martjen e Kampioneve Diagnostiké t& Gjakut p&rmes Venipunkturés brenda
buxhetit t& tyre t& disponueshém. Spitali Referues do té marré kampionét sipas recetés s¢
Mjekut Referues, do t& regjistrojé orén kur &shté marré kampioni i gjakut dhe do t'ia dérgojé
kita kampioné Koncesionarit, s¢ bashku me Formularin e Referimit € Analizés
Laboratorike. Formulari i Referimit te Analizés Laboratorike, do t& jet& né jo mé pak se 4
kopie, dy nga té cilat i Jepen Koncesionarit. .JKoncesionari do t& ofrojé trajnime dhc
procedura standarde opcsahvcpcr marijen e kampionéve, pavaresisht nga shoc{m ia
furnizuese, pér & mundésuar q& Spitalet Referuese t& pérputhen me kérkesat e tyre &
arsyeshme, t& cilat Spitalet Referuese nuk mund t'i refuzojné. Koncesionari do 1€ ket &
drejtén té refuzojé kampionet *  (pérveg mostrave t&
cmuara/pazévendésueshme/paperséritshme) qé vijng nga Spitalet Referuese pérkatése, duke
u bazuar né njé proceduré pér refuzimin e kampioneve, ¢ cila do t& do t& bihel dakord me
stafin klinik menaxhues té Spitaleve Referuese. Arsyet pér refuzim duhet t& specifikohen
¢do heré dhe duhet t'i komunikohen Mjekut Referues.

Pér Pacieniét Ambulatoré t& Referuar, duke pérfshiré edhe Pacientét Ambulatorg & referuar
pér analiza direkt nga mjekét e kujdesit shéndetésor parésor, Koncesionari &shté pérgjegjts
pér ofrimin e Shérbimeve t& Martjes sé Kampioneve pér Analiza. Spitali Referues vendos né
dispozicion t& Koncesionarit njé dhomé pér margjen e gjakut, prané departamentit &
Pacientéve Ambulatoré/dhomés s¢ konsultimit. Koncesionari gshté pérgjegjés pér ofrimin e
shérbimeve t& flebotomisé sipas CLSI — Procedura pér Marrjen e Kampioneve Diagnostike
16 Gjakut pérmes Venipunklurés, (& maré kampiongt e gjakut dhe kampionét e urinés dhe
feceve sipas recetés s¢ Mjekut Referues dhe t& regjistroj€ orén kur &sht& marré kampioni i
giakut. Pér Pacientél Ambulatoré t& Referuar, duke perfshiré edhe Pacientét Ambulatoré &
refervar ptr analiza dirckt nga mjekét ¢ kujdesit shéndetésor parésor, Spitali Referues duhet
1'i dérgojé Koncesionarit, Formularin ¢ Referimit t¢ Analizg€s Laboratorike. Formulari i
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. Referimit te Analizés Laboratorike, do & jet& né jo mé& pak se 4 kopje, dy nga t€ cilat i jepen

Koncesionarit.

Pér kampiong & tjer& pér Pacientét Ambulatord & Referuar t& cilét mund t&€ merren vetém
nga njé mjek specialist, Spitalet Referuese do (€ jené pérgjegjés pér blerjen e pajisjeve té
pérshtatshme p&r martjen e kampioneve. Spitalet Referuese martin kampionét duke pérdorur
pajisje & pershtatshme € marrjes s& kampionéve, né pérputhje me procedurat standarde
operative pér marrjen e kampionéve t€ ofruar nga Koncesionari, regjistrojng orén kur gshté

. marré kampioni dhe ia dérgojng kéta kampioné Koncesionarit bashké me Formularin

Referues né 2 (dy) kopje. Koncesionari do (& keté t& drejtén t& refuzojé kampionet (pérveg
mostrave 18 ¢muara/pazévendgsueshme/papérséritshme) q& vijng nga Spitalet Referuese
pérkatése, duke u bazuar ng njé proceduré pér refuzimin e mostrave ¢ cila do t& do t& bihet
dakord me stafin klinik menaxhues t& Spitaleve Referuese. Arsyet pér refuzim duhet t€
specifikohen ¢do herg dhe duhet t'i komunikohen Mjekut Referues.

Koncesionari do 18 pranojé vetém kampion& q& i dérgohen nga Spitalet Referuese pér
Pacientét ¢ Referuar (18 pérkufizuar né Kontratén ¢ Koncesionit). Kampionét do t8 merren
nga Pacientét ¢ Shtruar 1€ Referuar (1€ siguruar ose t& pasiguruar) t&€ pranuar né Spitalet
Referuese né bazé t& Sistemit t& Referimit, Pacientét e Urgjencés ose Pacientét Ambulatoré
(t& siguruar ose t& pasiguruar) (& cilét jang referuar nga njé Mjek Referues né pérputhje me
Ligjin e Zbatueshdm dhe sidomos me Sistemin e Referimit. Verifikimi i pajtueshmérisé s
kampionéve t& analizave me politikén e referimit t& pereaktuar né kété Shtojcé, éshté
pérgjegjési ¢ Spitaleve Referucse.

EAN

Koncesionari nuk do t& pranojé kampioné laboratoriké ¢ marré nga Pacienté t& Parcferuar
nga Spitali Referves. Verifikimi i pajtueshmérisé s§ kampionéve & refervar pér analiza me
politikén e referimit t& percaktuar ng kété Shtojes, 8shté pérgjegjési e Spitaleve Referuese.

Né Tirané, Koncesionari nuk do t& pranojé kampiong laboratoriké:

- Nga pacienté ¢ dérguar direkt nga mjekét e kajdesit shéndetésor parésor (kéto
analiza do t& kiyhen ng laboratorét q& ndodhen n& Poliklinika/gendra
shéndetésore, jashté spitaleve).

- Q& jan& marré nga Pacientg e pareferuar.

Verifikimi i pranueshmérisé s& kampionéve t& referuar pér analiza do (€ jeté pérgjegjési e
Spitaleve Referucse. Lista e analizave q& nj& mjek i kujdesit shéndetésor parésor mund té
japé me recetd, pércaktohet nga Autoriteti.

Spitali Referues do (& caktojé njé anttar (& personelit né Objektet Laboratorike q& té
regjistrojé Pacientét Ambulator® t& Referuar.

MJEKET REFERUES
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Vetém Mjekét Referues t& autorizuar nga Autoriteti, mund t& referojné nj¢ pacient pér
analiza laboratorike. Asnjé person tjetér nuk ka t€ drejté t'i referajé njé pacient/kampion
laboratorik Koncesionarit.

Lista me numrat uniké t& identifikimit 18 Mjekéve Referues 1€ autorizuar do t& jepet nga
Ministria e Shéndetésiss dhe Mbrojtjes Sociale dhe do t& pérditésohet vazhdimisht prej saj,
né pérputhje me Kontratén e Koncesionit. Koncesionari konsideron si Mjeké Referues
vetém ata mjeké qé jané pjesé e listés me numrat uniké t& identifikimit, q& €shté véné né
dispozicion nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale. Pér ¢do ndryshim, shiest
osc largim (& mjekéve referues, Spitali Referues duhet t& njofojé paraprakisht
Koncesionarin dhe Auntoritetin,

Koncesionari do 18 respektojé dhie zbatojé rregullat ¢ rekomandimit per analiza laboratorike
qé mund t& vendosen nga Ministria e Shéndetésis¢ dhe Mbrojtjes Sociale, herg pas here.

FORMULARET E REFERIMIT

Koncesionari, né bashképunim me Spitalet Referuese, do t& pérgatisé Formularét ¢
Referimit t& Analizave Laboratorike, q& jang n& pérputhje me paketén e shérbimit t8 ofruar
nga Koncesionari. Spitalet Referuese kan& pérgjegjésing dhe mbulojné kostot pérkatése pér
prodhimin dhe disponibilitetin ¢ Formularéve t& Referimit (& Analizave Laboratorike né
departamentet/njgsité e Spitaleve Referuese. Koncesionari ka pérgjegjésingé dhe mbulon
kostot pér gjenerimin dhe shpérndarjen ¢ barkodit unik te t& gjith€ Spilalet Referuese.

Formularét Referues & Analizave Laboratorike t& Spitaleve Referuese, duhet t& pgrmbajné
t& paktén elementét ¢ méposhtém:

- Cdo Formular Referues i Analizave Laboratorike (€ Spitaleve Referucse duhet 18
keté nj& numér unik identifikimi dhe t& jeté n& jo m& pak se 4 (katér) kopje.

- Cdo Formular Referues i Analizave Laboratorike t& Spitaleve Referuese duhet t&
pérmbajé:

= emrin e Spitalit Referues, numrin unik 8 identifikimit t& Spitalit Referues,

»  emrin ¢ Mjckut Referues t8 antorizuar, numrin unik (& identifikimit & Mjekut
Referues,

= cdo informacion t& nevojshém pér & verifikuar rregullat e rekomandimit t€
vendosura nga Autoriteti,

e cmrin ¢ Pacientit t&8 Referuar, numrin unik 1@ identifikimit & Pacientit,
barkodin,
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. ® cilésimin nése pacienti &shté Pacient i Shtruar/Pacient Ambulator i Referuar
apo Pacient Urgjence,

»  cilésimin nése pacienti &sht& i siguruar apo i pasiguruar,

»  diagnozén ¢ dyshuar, Klasifikimi Ndérkombétar i Sémundjeve (identifikuesi
ICD-9 ose ¢do version i mévonshém i tij, g€ mund t& béhet 1 disponueshém),

»  analizat laboratorike qé i jan& rekomanduar Pacientit & Referuar,
= orén kur éshté béré rekomandimi
= orén kur &shté marré kampioni,

»  konfirmimin q& Pacienti i Refernar &shté refernar né Spitalin Referues nga
mjeku i kujdesit shéndetésor parésor, né pérputhje me Ligjin e Zbatueshém
dhe Sistemin e Referimit ose nj# cilésim t& qarté qé referimi éshié urgjencs,
nése rasti &shté njé rast urgjence e vértets,

= pénshkrimin dhe vuign e Mjekut Referues,
n  Adresén e emailit t& Spitalit Referues
a adresén e emailit t& Pacientit t& Referuar (opsionale).
Formulari Referues gjenerohet né jo mé pik se 4 (katér) kopje, si nga t€ cilat:
- Mjeku Referues mban [ (nje) kopje;
- Spitali Referues mban jo mé& pak se 1 (nj€) kopje;

- Koncesionari, 2 (dy) kopje, t& cilat i dérgohen nga Spitali Referues bashké me
kampionin.

4, PROCESI 1 REFERIMIT

Mijeku - Referues i pungsuar n& Spitalin Referues plotéson Formularin e Referimit ng
pérputhje me Seksionin 3 mé sipér (duke pérfshiré datén dhe orén e nénshkrimit &
Formuiarit Referues & Analizave Laboratorike), e nénshkruan até dhe ia pérgell
Koncesionarit ne 2 (dy) kopje bashk& me kampionin népérmjet personit t& caktuar nga
Spitali Referues per dorgzimin e tyre tek Koncesionari.Mjeku mban kopjen pérkatése; ky
proces quhet "Referim”.

Mijeku Referues i kujdesit shéndetésor parésor, plotéson Formularin e Referimit né jo mé
pak se 4 (katér) kopje, né pérputhje me Seksionin 3 mé sipér dhe ¢ nénshkruan até (me
dat&). Pacienti i Referuar dorézon tre kopjet ¢ Formularit Referues tek Spitali Referues.
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5.

Spitali Referues mban jo m& pak se 1 (nj§) kopje dhe 2 (dy). kopie ia pércjell
Koncesionarit;ky proces quhet “Referim™.

PROCESI I KRYERJES Sit ANALIZAVE PAS REFERIMIT

Ndiqen t& paktén hapat e méposhtém:

Hapi 1:

Hapi 2:

Hapi 3:

Hapi 4:

Hapi 5:

Koncesionari regjistron né LIS kampionin laboratorik menjéheré pas mbérritjes s€ tij ose
menjéheré pasi u merr kampion gjaku Pacientéve Ambulatoré t€ Spitaleve Referuese, me &
gjitha té dhénat e kérkuara sipas nenit 23.2.3 t€ Kontratés.

Koncesionari kryen analizén(at) e rekomanduara t& kampionit laboratorik.

Koncesionari regjistron raportet e diagnostikimit né LIS dhe pérpilon raportin me shkrim t€
rezultateve & analizave g€ pérkojné me Analizén(at) e kryera.

Koncesionari duhet t& hartojé raportin mbi rezultatin ¢ analizave, jo mé voné sc Koha
Maksimale pér Daljen ¢ Rezultatit, ¢ pércaktvar né Shtojegn 14. Koha e nxjerjes sé
rezultateve do t& regjistrohet. Koncesionari do t& hartojé dhe do t& dorézojé Raportin
clektronik dhe/ose né letér 1@ rezultateve & analizave te Mjekut/Spitalit Referues, jo mé
voné se Koha pér Daljen e Rezultatit. Ora e nxjertjes dhe dorézimit t€ rezultateve do %
regjistrohet. Rezultatet e analizave do t’i dérgohen me email edhe Spitalit Referues qg ka
Referuar Pacientét Ambulatoré dhe pacientét q& jang referuar pér analiza nga mjekét e
kujdesit shéndetésor parésor,

Mjeku i Spitalit Referues njofton pacientin pér rezultat ¢ analizave né raport.

Koncesionari do t& pranojé kérkesén e Autoritetit pér t'i marré elekeronikisht porosité pér Analiza,
nése Spilalet pajisen me sistemet ¢ pérshtatshme t& informacionit gjaté koh&zgjatjes s& kontratés.
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SUTOJCA 9
LISTA E SPITALEVE REFERUESE

ITé plotzsohet me emrat e drejtoréve 18 spitaleve pérpara Datés Efektive]

1, Spitali Universitar “Néné Tereza™,

2. Spitali Universitar “Shefqet Ndroqi”,

3. Spitali Universitar i Traumés,

4. Spitali Universitar “Kogo Gliozheni”,

5. Spitali Universitar “Mbretéresha
Geralding”,

6. Spitali Rajonal Durrés,

A Spitali Rajonal Berat,

8. Spitali Rajonal Fier,

9. Spitali Rajonal Vloré,

10. | Spitali Rajonal Shkodér,

11, | Spitali Rajonal Elbasan,

12. | Spitali Rajonal Korg,

13. | Spitali Rajonal Gjirokastér,

14. | Spitali Rajonal Dibgr,

15. | Spitali Rajonal Kukés,

16. | Spitali Rajonal Lezhé

17. | Spitali Lushnjé,

18. | Spitali Sarand&
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SHTOJCA 10
STRUKTURA E PRONESISE ST KONCESIONARIT

Alksionariét e Koncesionarit % e pjesémarrjes ‘
Labopharma SHPK 41.7%
EXALAB FRANCE 25%
AB Laboratory Solutions B.V Netherland 33.3%
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SHTOJCA 12
FORMA E MARRJES PERSIPER Tit DETYRIMEVE

1 nénshkruari né cilésing e [Drejtorit] 1& [emri i spitalit/HIF], ng pérputhje me Dekretin e Ministrit &
Sh&ndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale nr. [ @ ] daté [ @] dhe me Kontratén e Koncesionit t& nénshkruar
midis [®], si Koncesionari dhe Ministrisé s& Shéndetésisé dhe Mbrojties Sociale, per ofrimin ¢
Shérbimeve Laboratorike Mjekésore mé Spitalet Referuese n& Republikén ¢ Shqipéris€ (n€ vijim
referuar si “Kontrata™), deklaroj ng ményré t& paravokueshme e t& pakushtézuar se [emri i
spitalit/HIF] ka lexuar, kuptuar dhe pranon detyrimet q¢ rrjedhin nga Kontrata, duke pérfshirg shtojcat
e saj, dhe:

- angazhohet p&r p&rmbushjen ¢ ¢do detyrimi q& i ngarkohet [emri] nga Kontrata, duke
pérfshiré por pa kufizim, pagesén ¢ Tarifave t& Shérbimit te Koncesionari gjat® Afatit ¢
Kontratés; dhe

- né pérgjithgsi, do & kryejé ¢do veprim, ose do t& pérmbushé c¢do detyrim q& rrjedh nga
Kontrata dhe/ose Shtojcat e saj ose nuk do t& kryejé asnjé veprim q& &shté ng kundérshtim me
dispozitat e dokumenteve t& sipérpérmendura.

Cdo mosmarréveshje q¢ lind né lidhje me pgrmbushjen apo mospérmbushjen e detyrimeve tona sipas
Kontratés, do té zgjidhet n& pérputhje me nenin 43 t& Kontratés (Zgjidhja e Mosmartéveshjeve).

Nénshkruar né [ @ ] m& [ @ ], pér £ u pérftuar vetém nga Koncesionari.

SPITALI[e]
I pérfagésuarnga [ ® |
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SHTOJCA 13
KOMISIONIMI

Lista kantrolluese € Lokaleve pas instalimit, pérpara komisionimit &sht& si mg poshté:

TE PERGJITHSHME

1. Dorgzimi real i Pajisjeve q& jang ofruar

2. Pérputhshméria e Hojit t& makinerisé me specifikimet

3. Pérputhshméria e numiit dhe llojeve t& pajisjeve, si dhe i numrit dhe llojit 1& pjeséve 1€
konsumit me ato g jané paraqitur né Oferté dhe me specifikimet ¢ kérkvara

4. Sistemi rezervé i energjist &shté operacional funksional

SISTEMI I INFORMACIONIT

4, Sistemi i Informacionit Laboraterik
4.1 Instalimi i t& gjithé protokolleve t& ruajtjes s§ informacionit

42 Gjendja operacionale e protokolleve t& komunikimit me pajisjet e dixhitalizuara laboratorike
4.3 Gjendja operacionale e protokolleve t& kérkuara t€ komunikimit me Sistemin e Informacionit
Shéndetésor

4.4 Kontrolli i fjalgkalimeve dhe té drejtave t& administrimit

43 Sistemi i mirgmbajtjes nga distanca €shté operacional

4.6 Sistemi klimatik i dhomés &shté sipas specifikimeve

LABORATORI

1 Patologjia kimike

1.1 Disponohen t& gjitha analizat e specifikuara

1.2 Raporti i kalibrimit pér pajisje (sipas rastit)

1.3 Raporti i analizave t& kryera pér pajisje (sipas rastit)

1.4 Verifikimi i softuerit t& pajisies (sipas rastit)

1.5 Statusi operacional i lidhjes me LIS t& pajisjes (sipas rastit)
1.6 Treguesit ¢ sigurisé dhe vendet e tabelave té sinjalistikés
1.7 Sistermet e nevojshme t& sigurisé dhe masat mbrojtése jané (& instaluara
1.8 Disponohen Certifikimet CE (ose 1€ barasvlershme me to)
2, Imuno-Kimia

2.1 Disponohen t& gjitha analizat e specifikuara

22 Raporti i kalibrimit pér pajisje (sipas rastit)

2.3 Raporti i analizave t& kryera pér pajisje (sipas rastit)

2.4 Verifikimi i softuerit t& pajisjes (sipas rastit)

2.5 Statusi operacional i lidhjes me LIS t& pajisjes (sipas rastit)
2.6 Treguesil e sigurisé dhe vendet e tabelave & sinjalistikés
2.7 Sistemet € nevojshme t& sigurisé dhe masat mbrojt€se jané t8 instaluara
2.8 Disponohen Certifikimet CE (ose & barasviershme me to)
3, Hematologjin

3.1 Disponohen t& gjitha analizat e specifikuara

32 Raporti i kalibrimit pér pajisje (sipas rastit)

33 Raporti i analizave t& kryera pér pajisie (sipas rastit)

34  Verifikimi i softuerit t& pajisjes (sipas rastit)

3.5 Statusi operacional i lidhjes me LIS t& pajisjes (sipas rastit)

3.6 Treguesit e sigurisé dhe vendet e tabelave t€ sinjalistikés

3.7 Sisteinet e nevojshme & sigurisé dhe masat mbrojtése jan® t& instaluara
38 Disponohen Certifikimet CE {ose t¢ barasvlershme me to)
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4, Patologjia Anatomike

4.1 Disponohen 18 gjitha analizat e specifikuara

42 Raporti i kalibrimit pér pajisje (sipas rastit)

4.3 Raporti i analizave t€ kryera pér pajisje (sipas rastit)

4.4 Verifikimi i softuerit t& pajisjes (sipas rastit)

4.5 Statusi operacional i lidhjes me LIS & pajisjes (sipas rastit)

4.6  Treguesit e sigurisé dhe vendet ¢ tabelave t€ sinjalistikes

4.7 Sistemet ¢ nevojshme 18 siguris€ dhe masat mbrojtése jané (£ instaluara
4.3 Disponohen Certifikimet CE (ose t& barasvlershme me to)

5. Mikrobiologjia

5.1 Disponohen (€ gjitha analizat e specifikuara

5.2 Raporti i kalibrimit pér pajisje (sipas rastit)

5.3 Rapoiti i analizave t& kryera pér pajisje (sipas rastit)

5.4 Verifikimi i softuerit t& pajisjes (sipas rastit)

5.5 Statusi operacional i lidhjes me LIS 1€ pajisjes (sipas rastit)

5.6  Trepuesit ¢ sigurisé dhe vendet ¢ tabelave té sinjalistikés

57  Sistemet e nevojshme t& sigurisé dhe masat mbrojtése jang t¢ instaluara
5.8 Disponohen Certifikimet CE (ose t& barasvlershme me to)
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SHTOJCA 14
TREGUESIT E PERFORMANCES DHE PENALITETET

i. HYRJE

Kjo shtojcg jep njé pérmbledhje € sa mé& poshté:

Pjesa A: Treguesit e Performancés (TKP-t€): Standardet ¢ Shérbimit 18 pérkufizuara né Shtojeén
20 jang pérkthyer ng TKP, pér t& cilét jané vendosur kufij t& synuar dhe kundrejt t& ciléve
vlerésohet performanca e Koncesionarit. Pjesa A jep njé pérmbledhje t& TKP-ve pér
projektin, duke pérfshirg kufijté e synuar progresiv, q& duhet t€ pérmbushé Koncesionari.

Pjesa B: Mekanizmi i Pagesés sé Penalitetit: ky seksion jep njé ptrmbledhje € ményrés s€ pagesés
sé Penalitetit pér Performancén, t& llogaritur pér TKP, né rastin ¢ mospérmbushjes s¢ njérit
apo mé shumé prej TKP-ve. Jep edhe njé pérmbledhje & shpeshtésisé e raporteve (€
performancés, t& kérkuara nga Koncesionari, t& vlerésimeve t¢ Komitetit Ndérlidhés dhe &
regjimit t& pagesave pér Penalitetet e Performancés.
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A: TREGUESIT KRYESORE Ti PERFORMANCES

1. Performanca ¢ Koncesionarit pér gdo TKP, matet duke pérdorur metodologjing standarde t&
sherbimit t& pérshkruar n& Shtojcén 20 (Standardet e Shérbimit);

2. Performanca do té vlerésohet nga Komiteti Ndérlidhés, njé heré né tre muaj, duke filluar nga
Data Reale e Komisionimit deri né fund té Afatit.

3. Njé kufi i synuar &shté vendosur pér ¢do TKP, i cili rritet progresivisht n& tre faza, gjaté
Afatit; Faza | Ndértimi, Faza 2 Para Certifikimi dhe Faza 3 Pas Certifikimi, pér Ui dhéng
Koncesionarit kohgn pér té zhvilluar Shérbimet;

4. Rezultatet e vierésimit me klasifikimin “ng pérputhje” ose “né mospérputhje™ pér ¢do TKP.
TKP-t& q& klasifikohen si “ng mospérputhje”:

5. Liogaritet pagesa e Penalitetit t& Performancgs, njé heré né re muaj, si¢ shpjegohet né
Pjesén B t& késaj Shtojce.
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Minimialisht klasifikimi n& vlerésimer ¢ certifikimit 1SO,
miafion pér t& marté dhe mbajiur 18 viefshém:

Certifikimi 1SO R 1SO 15189:2012 Nuk zbatohet N/A >100% né& pErputhje
i 1 s alr itots 012 3 30% &

Akreditimi i analizave Kom_oam_czmw_ duhet m.n mfmn_:o.? (SSH ISO 15189:2012) analizat Nuk zbatohet =50% né >100% né pérputhje
e kérkuara sipas shtojcés 20. pérputhje

~

3
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B: MEXANIZMI I PAGESKES SE PENALITETIT

I Né zbatim t& nenit 24 (Démet e Likuiduara dhe Penalitetet ¢ Performancés € Kontratés,
pagesa ¢ Penalitetit t& Performancés do té logaritel si mé& poshté.

2. Llogaritja e Penaliteteve & Performancés bazohet né parimet e méposhime:
- Pér TKP-t& binar — Viergsimet rezultojn® né klasifikimin “né& pérputhje” ose “ng

mospérputhje”; mospérputhja pérkthehet dirckt né njé vler¢ fikse q& do t& paguhet nga
Koncesionari;

Formula: Pagesa e Pendlitetit = penaliteli pér njési matése
- Pér TKP-& e fert:

Koncesionari do (& paguajé njé Pagesé Penaliteti pér diferencén (né pérqindje) midis Kufirit
t& Synuar dhe pérputhshmériss reale t& Koncesionarit (né pérqindje);

Performanca pér TKP vierésohet duke vlerésuar p&rputhshméring rast pas rasti dhe pér gdo
njési matjeje individuale;

Pages¢ fikse Penaliteti n¢ leks, do t& paguhet pér c¢do njési matjgje, g€ €shté né
mospérputhje dhe poshts kufirit t& synuar (sig pércaktohet né Pjesén A 1€ késaj shtojee);

M pas, Pagesa tolale ¢ Penalitetit pér TKP logaritet duke mbledhur Pagesén e Penalitetit
pér (& gjitha njésité matése, q& jane né mospérputhje dhe poshié kufirit t& synuar.

Formulat:
P&y TKP-t8 1,2,4,5,6,7.8:

Pagesa e Penalitetit = pendalitel pér njési ‘matése, sipas Frekuencés sé
Zbritjes, p.sh. nése cdo tre muaj, atéhere penaliteti pér njési matése zbatohet pér
njé tremujor dhe nése vjetor, penalitati pgr njési matése zbatohet pér vitin e ploté.

Pér TKP-né 3:

Pagesa e Pendalitetit = # rasteve kwr koha pa puné ka zgjatuy mé shumé se 48 oré
* penalitet pér njési

TKP 9 llogaritet si mé poshté:

Pagesa e Penalitetit = (kufiri i synuar — pérputhshméria reale) * 100 * penalitet
Pér njési

3 Nj& Periudhé Falicje do t& bénte qé Koncesionari mos & vihej n& véshtirési té
papérballueshme né perindhin e fillimit t& Afatit:
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- Kufijté e synuar jané mé t§ ulét gjaté periudhés sé fillimit;

- Ndérkohé qt pagesat ¢ Penalitetit té Performancés, regjistrohen ¢do tre muaj nga Data Reale e
Komisionimit, asnjé Penalitet Performance nuk do t& paguhet gjaté periudhés nga Data Reale
¢ Komisionimit deri né datén pérkuese pas gjashté muajsh nga Data Reale e Komisionimit.

4, Né tabelén mé poshté pércaktohet mekanizmi i llogaritjes sé penalitetit pér TKP dhe pagesa
e Penalitetit t& Performancés pér TKP. N&g vijim shpjegohen edhe formulat pér TKP.
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Nr.

Treguesi Kryesor i
Pexformancés

‘Binar

Frekuenea e
zhritjes

Pagesa e Penalitetit
Nj&sia matése Metoda e llogaritjes Lek vm-. nest
- matése

A: Standardetiieke & Sherbi

oY

Y% e

Binare: né pérputhje

shumég s¢ 48 oré

Koha Maksimale pér Daljen e| Binare .
- i s 417,

_ Rezultateve — Analizat Urgjente (do tre muaj pérputhshmérisé | ose n& mospérputhje 1,417,000

Koha Mazksimale pér Daljen e Binare . | Y%e Binare: n€ pérputhje
2 Rezultateve — Analizat Standarde Gdo tre muaj pérputhshmérisé¢ | ose né mospérputhje 600,000

. - # raste kur koha pa

Besugshméria né pafisjet . 1 %e . .

3 laboratorike (do tre muaj pérputhshmérisé puné ka zgjatur m& 54,000

 B: Standardet ¢ Shrbiniit:per Kategor

Binare

4 Dokumentacioni i Laboratorit Cdo tre mugj | PO L Binare: né pérputhje 1,417,000
kEnaqgshém ose né€ mospérputhje
i 0, 1 o m il ped 3
5 Kontrolli i Cilésisé Binare | \cxhergngvie| 0° | Dinare: né pérputhie 4,050,000
pérputhshmgrisé | ose n& mospérputhje
6 Trajnimi Binare | s hors ne vit | PO Binare: né perputhje 3,240,000
ké&nagshém ose né m

ospérputhje
0, m....

¥

-’ - o - . aw -
7 Certifikimi ISO Binate | nis herg ng vit | 2.6 | Binare: n& pErputhie 4,050,000
pérputhshmé&risg | ose né mospérputhje
8 Akreditimi | Analizave Binare | \is pors ne vie | ANAlIZ € Binare: né pérputhjo 2,025,000
akredituar ose né mospérputhje




Marréveshja PPP pér laboratorét e Shqipérisé

C. FREKUENCA E PAGESAVE
Penalitetet e Performancés do t€ paguhen gdo tre muaj pér TKP-18 1,2, 3, 4
Penalitetet ¢ Performancés do t& paguhen njé heré né vit pér TKP-88 5, 6,7, 8.9
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SHTOJCA 15 i
FORMA E GARANCISE SE PERFORMANCIES

LETER GARANCI

Kjo letér garanci ("Garancia”) nénshkruhet ng [vendi] mé [dat€] nga [enwi i bankés] me zyré
qendrore/seli né [adresa] ("Garantuesi"), term i cili, nése nuk bie né kundérshtim me objektin ose
kontekstin e késaj Garancie, pérshin drejtorét, administratorét, pasardhésit dhe pérfituesit ¢ titulliy,

N& favor té:

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale e Republikés sé Shqipérisé ("Pérfituesi"), term i cili,
nése nuk bie né kundérshtim me objektin ose kontckstin e késaj Garancie, pérfshin drejtorét,
administratorét pasardhésit dhe pérfituesit e titulit:

Meqenése [*] [vendos adresén] ("Koncesionari"), mé daté [+] ka lidhur me Pérfituesin, Kontratén PPP
pér ofrimin e shérbimeve laboratorike ng Spitatet Referuese né Republikén e Shqipris¢ (n€ vijim
referuar si "Kontrata"),

Megenése sipas kushteve 18 Kontratés, Koncesionari duhet i japé Pérfituesit njé garanci bankare €
pakushtézuar dhe t& parevokueshme n& vlerén [@], si garanci pér pérmbushjen ¢ detyrimeve nga
Koncesionari.

Garantuesi, duke vepruar si pala kryesore q& ka detyrimin, merr pérsipér n€ ményré & pakushtézuar
dhe t& parevokueshme t'i paguajé Pérfituesit até shumé q& Pérfituesi mund € kérkojé, e cila nuk duhet
té jeté mé e madhe se vlera e pérgjithshme prej [ @], né pérputhje me kushtet e pércakiuara mé poshté.

a)

b)

4
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Ne do t& paguajmé pa asnjé ngurrim apo kundérshtim, shumén q& do t€ na kérkohet nga
Pérfituesi, né pérputhje me paragrafin (h) mé poshté, -leri né vlerén e pérgjithshme maksimale
té pércaktuar mé sipér, konkretisht [ ® ], duke e transferuar né llogaring e Pérfituesit, né ¢do
banké t& nivelit t& dyté né Republikén e Shqipérisé ose né ¢do ményré tjetér t& pranuar
shprehimisht nga Pérfituesi, brenda pesé (5) ditéve nga marrja ¢ kérkesés me shkrim nga
Pérfituesi, ku kérkohet térheqja dhe konfiskimi i késaj Garancie. Ne pranojmé shprehimisht
qé kjo Garanci mund & térhiget njg heré ose disa heré dhe q& vlera e pErgjithshme maksimale
do té jeté e barabart€é me [ @ ].

Cdo kérkess q& do na béhet nga Pérfituesi do t& jeté pirfundimtare dhe absolute, sa i pérket
térhegjes dhe konfiskimil 16 garancisé s performancés dhe shumés q& duhet t& paguhet sipas
késaj Garancie. Té gjitha pagesat sipas késaj Garancie do & b&hen nga ne pa iu drejtuar
Koncesionarit apo ndonjé personi tjetdr dhe pavarésisht nése kérkesa e Pérfituesit &hté
kundérshtuar apo jo nga Koncesionari.

Kjo Garanci mbetet né fugi t& ploté deri mé¢ ("Data e Mbarimit t&8 Afatit"), Afati i
kesaj Garancie mund t& shtyhet me kérkesé t& thjeshté me shkrim & Koncesionarit, pér sa
kohé q& kjo kérkes# merret nga Banka pérpara Datés s&¢ Mbarimit t& Afatit.

Detyrimet ¢ Garantuesit sipas késaj Garancie jané & drejipErdrejta dhe themelore. Pér t& bere
plotésisht t& zbatueshme kété Garanci, Pérfituesi do 1€ keté 18 drejté ta trajtojé Garantuesin si
debitorin kryesor dhe detyrimet e Garantuesit nuk do t& cenohen (i) nga ndonjé ndryshim né
kushtet e pérgjithshme t¢ Kontratés ose t& ndonjé dokumenti tjetér ose (ii) nga shtyrja e afatit
pér pérmbushjen e detyrimeve té¢ Koncesionarit ose (iii) nga ndonjé shiyrje e afatit t&
kompetencave t& zbatueshme nga Pérfituesi ndaj Koncesionarit ose (iv) nga ndonj¢ vonesé
ose mosveprim nga ana ¢ Pérfitucsit né zbatimin ¢ kushteve t€ pérgjithshme pér rastet ¢
moszbatimit nga Koncesionari t& Kontratés ose 18 dokumenteve (¢ jera ose (v) nga ndonjé
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SHTOJCA 16
SIGURIMET E KERKUARA

I. GJATE FAZES SE RINOVIMIT

a. Sigurimin ¢ (€ gjitha mezigeve t& ndértimit (1€ kontrolluar nga titullari), né bazé (& vierés s&
ploté t& kontratés, q€ pérfshin:

b. Opsionale: Humbjen ¢ fitimit, pas Sigurimit t& t& gjitha rrezigeve t€ ndértimit;

2. GIATE OPERACIONEVE NE VAZHDIM

a. Sigurimin nga zjami dhe nga t€ gjitha Rreziget e Tjera, né bazé t¢ kostos s& zévend@simit me
asete & reja;

b. Sigurimi i Pajisjes Elekironike pér pajisjet;
c. Sigurimi pér Ndérprerje t& Biznesit pasa & b;
d. Sigurimi i Pérgjegjésist sé Pérgjithshme Publike;

e. Sigurimi pé Démshpérblim Profesional/Shpérdorim Detyre pér (& mbrojtur Ofruesin Privat
té shérbimil dhe punémarrésit e tij, nése mund t& nxirret sigurim me prime t& arsyeshme;

3. GJATE GIITHE KOHES

a. Té gjitha sigurime & kérkohen nga Ligji i Zbatueshém.
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SHTOJCA 17
DOREZIMI ME FAZA I LOKALEVE

[1€ plotésohet si kusht paraprak]
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SHTOJCA 18

PROCEDURAT E SISTEMIT T MENAXHIMIT MJEDISOR DHE SOCIAL (ESMS

Sistemi i Menaxhimit Mjedisor dhe Social (“"ESMS”) i zhvilluara né pérputhje me Ligjin n& fuqi dhe
Standardet e Performancés sé IFC-s& mund té jeté ose njé sistem i pavarur ose 1 integruar ng sistemin e
pérgjithshém t€ integruar t& menaxhimit ose ng sistemin e menaxhimit t& sigurimit & cilésisé, si¢ éshié
1SO 9001o0se nje i ngjashém me 18", me kusht g& t€ pérfshihen elementet e méposhtém:

(i) njé politiké gjithéperfshirése e zbatueshme per & gjitha Objektet Laboratorike, ku t& cilésohen
patimet q& udhéheqin arritjen e performancave t¢ mira Mjedisore dhe Sociale;

(i} struktura organizative, kapaciteti dhe kompetenca e njésisé s& Mijedisit, Shéndetit dhe
Sigurisg, pér t& implementuar ESMS-né. Koncesionari duhet q& n& vegaiti té pércaktojé rolet
dhe pérgjegjésité kryesore pér Mijedisin dhe Siguring si né nivel laboratori ashtu edhe ng
nivelin e menaxhimit t& rijetit 1& pérgjithshém dhe & caktojné né ato funksione stafin me
aftésie dhe pérvojén e pérshtatshme dhe t& trajnojng stafin pér administrimin e rrezigeve dhe
ndikimeve lidhur me Mjedisin dhe Siguring;

(i) nj& proceduré pér & identifikuar rreziqet dhe ndikimet mjedisore dhe sociale t& lidhura me
projektin;

(iv) njé program administrimi pér t& pércaktuar masat pér zbutjen e rrezikut dhe pér pgrmirésimin
e performancés, si dhe veprimet pér t& trajtuar rreziqet dhe ndikimet e identifikuara & Mjedisit
dhe Siguriss. Programet konsistojné n¢ njé kombinim t& dokumentuar t& procedurave,
praktikave dhe planeve operacionale si dhe né dokumentel mbéshtetése pérkatése. Programet
do té mbulojné edhe & gjitha rreziget dhe ndikimet mjedisore dhe (€ sigurisé g€ lidhen me
punét e ndértimit. Programet do t& mbulojn& aspektet e m&poshtme pér fazén e pérshtatjes sé
laboratoréve dhe/ose fazén ¢ projektit t& shfrytézimit dhe t& administrimit, sipas rastit:

o Administrimi i Mjedisit, Shéndetit dhe Sigurisé pér fazén e ndértimit — pér punimet e
pérshtatjes s¢ laboratorit — pér t& parandaluar dhe, kur &hié e mundur, pér 1§
minimizuar ¢ zbutur rreziqet dhe ndikimet p#rmes procedurave standarde té
shfrylézimit dhe praktikave t& mira té administrimit t& ndértimit, n& lidhje me ndotjen
akustike, siguring e transportit, praktikat pér Shéndetin dhe Siguring Profesionale t&
punétoréve, shéndetin dhe siguriné e komunitetit;

o Administrimi i mbetjeve t¢ ngurta — nj& plan administrimi n& nivel rrjeti, ku 1€
pércakiohet sistemi i pérgjithshém i administrimit t&¢ mbetjeve dhe njé set procedurash
pér ¢do Objekt Laboratorik, i cili & jet& i pérshtatur sipas shkallés dhe llojit
veprimtarive dhe rreziqeve t¢ identifikuara dhe ng t& njgjtén koh¢ né nje linjé me
qasjen ¢ pérgjithshme. Pér mbetjet spitalore t& rrezikshme dhe infektive, plani duhet té
pérmbajé procedurat ¢ ndarjes né pikén ¢ prodhimit, t& grumbullimit, ruajtjes sé
pérkohshme, markimit, dekontaminimit, transportit, trajtimit dhe asgjésimit dhe duhet
té shogérohet nga mbajtja sistematike e protokolieve pér sasing, llojin e mbetjeve si
pér trajtimin pérfundimtar t& asgjésimit 1€ tyre;

o Trajtimi i materialeve t& rrezikshme. TE gjitha Objektet Laboratorike duhet t€ kené
udhézime pune pér pérdorimin e materialeve t¢ rrezikshme q& duhet @ mbahen né
vendin e punés, lehtésisht t& lexueshme nga t& gjith& pungtorét;

o  Shkarkimi i ajrit — praktiké e standardizuar pér t§ verifikuar funksionimin si¢ duhet ¢
sistemit t& ventilimit dhe konsumimin e filtrave;

o  Shkarkimi i ujérave & ndotura — procedura t& standardizuara pér (€ siguruar q€ ujtrat e
ndotura & shkarkuara n& spital ose kanalizimet e ujérave t& zeza t€ jené né perputhje
me kufijté e shkarkimit & lejes;

o Siguria e transportit t& specimenit biologjik, né pérputhje me nje udhzues g€ do
propozohet nga Koncesionari dhe miratohet nga Autoriteti;

SO 15190(2003), qé specifikon kérkesat pér krijimin dhe mirémbajtjen ¢ njé ambienti t¢ sigur! pune nd rejetin
e 1i laboratorik
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o Céshtje & sigwist s¢ jetes dhe 1@ mbrojtjes  nga  zjarri  (LFS)
(administrimi/planifikimi/implementimi i LFS, trajnimet e stafit, ushtrime simulimi
pér raste zjarri).

o Plani i emergjencave, gatishmérisé dhe reagimit — plani do t& koordinohet me Spitalet
Referuese, ku ndodhen Objektet Laboratorike dhe né pérputhje me Ligjin e
Zbatueshém dhe Praktikén e Miré Mjekésore.
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SHTOJCA 20
STANDARDET E SHERBIMIT

Gjaté kohézgjatjes sé projektit duhet té respektohen standardet ¢ méposhtme minimale t& shérbimit.
Vierésimet e Performancés bazohen né kéto Standarde Shérbimi, & specifikuara n& Shiojcén 14
(Pendalitetet ¢ Performancés).

47

1. Standardet operacionale té shérbimit

101.

1.2,

1.3.

1.4,

1.5.

1.6,

1.7.

1.8.

1.9.

Koncesionari, minimalisht, do & pérdoré Pajisjet, do t& kryejé Analizat laboratorike dhe
do 1& nxjerré rezultatet e Analizave pér Shérbimet Laboratorike t& percaktuara né
Shtojeén 3: Tarifat Analizave dhe t& Shérbimit. Analizat ruting dhe ato urgjente duhet
t& trajtohen njékohé&sisht.

Koncesionari do & ofrojé shérbime laboratorike q& t€ jend n& pérputhje, ndér 1€ tjera, me
rregulloret dhe standardet e méposhtme:

o Dekreti i Ministrit & Shéndetésisé nr. 49, daté 11.02.2011 “P& miralimin ¢
rregullores pér organizimin dhe funksionimin e laboratoréve mjekésoré”, i ndryshuar
(“Rregullorja pér Laboratorét Mjekésoré”)

o Standardi Ndérkombétar SSH 1SO 15189:2012 (Laboratorét Mjekésoré — Kérkesat
pér cildsing dhe kompetencén)

Koncesionari do L& ofrojé Shérbim t& pandérpreré duke (i) mbajtur n& gatishméri forcén
punétore t& kualifiknar gjaté orarit 1& punés € ¢do gendre shéndetésore, dhe shérbimet e
urgjencés 24 oré ng ditg, (i) krijuar njé program pér parandalimin efektiv dhe
mirémbajtjen kurative (& 18 gjitha Pajisjeve.

Koncesionari dubel 1€ marré masa alternative, me shpenzimet ¢ tij, né rast
prishjes/démtimit 1& Pajisjeve. E gjithé koha pa puné nuk duhet ¢ zgjasé me shumé se 2
dité né muaj.NG rast se Koncesionari nuk i merr kéto masa, ¢do dém i pretenduar nga
pacienti do & jeté pérgjegjési e Koncesionarit.

Koha pér Daljen e Rezultateve. Koncesionari do té respektojé kohén e propozuar pér
daljen e rezultateve pér ¢do analizé, qofté ruting apo né kushte urgjence, si¢ cilésohet né
Tabelén 1.

Rezultatet laboratorile dhe administrimi i t&8 dhénave. Laboratori do & jeté i pajisur
me LIS, té& lidhur me pajisjet kryesore dhe q& shi& né pérputhje me kérkesat Shtojcés 4.
Me kérkest & Autoritetit, LIS duhet t& ndérveprojé me sisteme (& ardhshme informacioni
t& objekteve (laboratorg, spitale).

Menaxhim i Cilésisé. Koncesionari do t& integrojé t& gjitha Lokalet laboratorike né
sistemin e menaxhimit té cilésisg, sipas SSH 180 15189:2012. Duhet t& paraqiten prova t&
pérvojis s¢ méparshime né implementimin e sistemit laboratorik t& menaxhimit t& cilésisé,
sipas ISO15189.

Dokumentacioni i Iaboratorit. | gjithé dokumentacioni i laboratorit (duke pérfshir€ pa
Kkufizim, politikat, proceset, procedurat e punés, kujtesat, ndihmén n& puné dhe formularét)
duhet t& zhvillohen, & administrohen dhe t& kontrollohen sipas ISO15189:2012. Shembuyj
1é dokumenteve laboratorike né gjuhén angleze, duhet t€ paraqiten si prove.

Kontrolli i cilésisé. Cdo analizé ¢ kryer n& laborator duhet 'i nénshtrohet kontrollit &
brendshém ditor, ku dhe kur kérkohet. Kontrolli statistikor i Cilésisé duke pérfshiré
pérdorimin ¢ rregullave (@ validimit t& Westgard, €sht¢ i detyruesh&m pér t& giitha analizal
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1.10.

L11,

sasiore. Cdo analizé e kryer n€ laborator duhet & regjistrohet n& programin e Vler€simit &
Jashiem & Cilésisé (EQA), pér ato analiza pér (& cilat ka programe té tillg, t& paktén dy
heré né vit, nga njé ofrues i jasht&m i shérbimit t& vierésimit t& cilésise, i akredituar sipas
1SO 17043, ose qé ka 1& implementuar sistem t& menaxhimit t& cilésisé sipas ISO 17043.
Trajnimi i stafit. Trajnimi prezantues dhe i vazhduesh&m i stafit, &sht€ i detyrueshém. Ai
pérfshin trajnimin, trajnimin teknik, trajnimin pér sistemin ¢ menaxhimit t& cilésisé,
trajnimin pér siguriné dhe trajnimin baz& per inxhiniering biomjekésore. Duhet &
disponohet njé plan trajnimi pér ¢do anétar € stafit, i cili dubet & ndiget, & pérfundohet
dhe t& dokumentohet. Plani i trajnimit nga laboratoré t¢ tjeré nén kontrollin e
Koncesionarit, duhet té paraqitet si prove.

Akreditimi i analizave.

Koncesionari dubet 1€ keté 18 akredituara (SSH ISO 15189:2012) t& paktén analizal e
méposhtme, brenda 3 vjetéve nga Data Reale e Komisionimit: Automated CBC, Reduced
serum ions screening (Na+, K+, Cl-), Glucose, Creatinine, Transaminases (ALT and
AST): Hepatitis B complete serological markers; Prothrombin time (Quick time) and INR,
Activated Partial Thromboplastin Time (aPTT), ABO Grouping and RhD, Urine culture
and automated Blood culture.

Koncesionari do t& marré akreditimin (SSH IS0 15189:2012) pér laboratorin qendror t& Neéng Terezés
brenda 18 muajve nga Data Reale e Komisionimit. Ky afat mund t€ zgjatet deri né 3 viet me njé
njoflim me shkrim Autoritetit q& pérfshin njé pérshkrim t& arsyeve q& jan€ pértej kontrollit t&
arsyesh&m t& Koncesionarit dhe provat qé Koncesionari ka dorézuar dhe plotésuar té gjitha kérkesat e
akreditimit n& kohén e duhur. Gjithashtu, Koncesionari do t& keté akredituar (SSH ISO 15189:2012)
35% t& analizave né Laboratorin Spitalor t& Nén& Terezésbrenda 3 viteve té para & Datés Reale &
Komisionimit. Akreditimi i laboratoréve t& Urgjencés dhe Rajonalg, pér ata q& kryejn& analiza t€
renditura né pikén 1.11, do t& arrihet brenda 3 viteve nga Data Reale ¢ Komisionimit,

1.12,

Laboratori duhet t& zhvillojé dhe implementojé njé sistem pér monitorimin e vlergsimit
dhe ankesave & klientgve (pacientét dhe mjekér).

Tabela | - Koha pér daljen e rezultateve

D Analiza diagnostikuese Urgjente Koha pér da‘lgen N
rezultatit
Urgjente Rutiné
1. Clinical chemistuy
1.1.Specimen/sample:
Blood
| 1.1.1.Substrates 1 | Uric acid No n/a 1 day
2 | Creatinine Yes [ hour or 1 day
less
3 | Urea Yes Fhour or 1 day
less
4 | Bicarbonates Yes I hour or 1 day
less
5 | Total proteins No n/a 1 day
6 | Bilirubine total Yes 1 hour or 1 day
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less

7 | Bilirubine direct Yes ] hlo uror 1 day
€55
8 | Glucose Yes ] hlour o 1 day
ess
1.1.2, lons 9 | Calcium, Total Yes 1 hour 1 day
10 | Iron, serum No n/a 1 day
Reduced serum ions screening ]
tl (Na + K + CI) Yes 1 how 1 day
12 | Magnesium, plasma No n/a I day
13 | Phosphorus No n/a | day
1.1.3. Lipids 14 | Cholesterol, Total No n/a | day
15 | HDL cholesterol No n/a 1 day
16 | LDL Cholesterol No nfa | day
17 | Triglycerids No n/a 1 day
Lipids abnormality screening,
include: Serum aspect, Total
18 | Cholesterol, HDL cholesterol, No n/a 1 day
Triglycerids and LDL
choleslerol
]2}'4'. Proteins  and 19 | Albumin, serum No n/a ! day
vitamins
20 Quantitative hemoglobin No W/ | dav
electrophoresis ‘ y
Proteins electrophoresis with ,
2! percentages and Total proteins No n/a | day
2 Glycated Haemoglobin (Hb No a | day
Alc)
. | C-reactive  protein,  semi- )
23 quantitfaiive (agglutination) Yes ! how I day
C-reactive protein, quantitative ]
24 by immunology method Yos ! hour ! day
Troponin 1, semi-quantitative ) ,
2 by rapid daignostic test Yes | hour | day
2% Troponin I, quantitative test by Yes 1 hour | day
immunologic method
N-terminal pro b-lype
27 | Natriuretic  Peptide  (NT- Yes | hour I day
proBNP or BNP)
1.1.5. Blood gas 28 | Lactate Yes 30 minutes | day
Blood gas, (including pH, - . ,
29 002, pCO2, Sa02, H3CO, Hb) Yes 30 minutes 1 day
Blood gas full (blood gas + .
30 Na, K, Ca-i) Yes 30 minutes 1 day
1.1.6. Enzymes 31 | Amylase, Total Yes 1 hour 1 day
32 | Amylase, pancreatic Yes 1 hour ! day
33 | Creatine kinase (CK) Yes 1 hour I day
34 | Creatinc kinase MB fraction Yes 1 hour 1 day
Gamma Glutamy] fransferase ‘ .
35 (GGT) Yes 1 how 1 day
Glucose 6 Phosphate . ,
36 dehydrogenase (G6PD) No n/a 1 day
37 | Lactates dehydrogenase Yes | hour 1 day
38 | Alkaline phosphatase Yes 1 hour 1 day

49

Adresa: Rr ¢ Kavajés, Nr 1001, Tirana, Albania. Tel: +355 4 2362-937. www.shendetesia.gov.al







L,
P

Blood film (WBC differential,

RBC morphology)
Erythrocyle Sedimentation » )
68 Rate (ESR) Yes 1 hour I day
69 | Reticulocytes count, No n/a 1 day
Bone marrow - » o
70 Cytomorphology No n/a 2 days
71 | Cytomorphology - CSF No n/a 2 days
Cytomorpholog -
72 | ascite/biological liquids No n/a 2 days
/pleural/articulation, elc.
73 | Eosinophils, nasal smear No n/a 1 day
) is -
'(':‘3' Hgnostas:s 74 | D-dimer, qualitative, plasma Yes 30 minutes 1 day
oagulation
75 | D-dimer, quantitative Yes 30 minutes 1 day
76 | Fibrinogen Activily , plasma Yes 1 hour 1 day
Coagulation factor VIIT (Anti-
77 | hemophilic A factor)Activity No n/a | day
assay, Palsma
Coagulation factor IX (Anti-
78 | hemophilic B factor)Activity No n/a 1 day
assay, Palsma '
79 i'frothrombme time (Quick Ves | hour 1 day
tinie)
Prothrombine  time  (Quick . ) )
80 time) and INR Yes 1 hour | day
81 Activated Partial Yes ! hour 1 day
Thromboplastin Time (aPTT) ! day
Bleeding time, lvy 3 points , i
32 Method Yes 1 how 1 day
83 | Thrombin time (TT) No n/a | day
2.4.Immuno- I
Hematology, Blood | 84 ABO  Grouping  and RhD, Yes n/a | day
. Blood
transfusion
Rhesus and Kell phenotyping, ~ ) ,
85 Blood No»l n/a 1 day
Direct  antiglobulin  test .
86 (Coomb test) Yes n/a 1 day
37 Crossmatch test (Compatibility No wa 1 day
test)
3.
Immunology/Serology
3.5 Bacterial ag Antl.stnepto.lyﬁ'u test (ASLO), No /a | day
serology/Immunology semi-quantitative
3.2 Viral Anti-hepatitis A antibody
seroimmunology 89 (HAV-Ab), IeM No wa  day
Anti-hepatitis A antibody )
90 (HAV-Ab), 1gG No n/a 1 day
Hepatitis B surface antigen '
91 (HBSAG), RDT No n/a 1 day
Hepatitis B surface antigen
92 (HBsAG), Automated No n/a I day
03 Hepatitis B surface antibody No wa | day

(anti-HBs)
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Total anti-hepatitis B core
94 (anti-HBc, [gM and 1gG) No nfa I day
Anti-hepatitis B core (anti-
95 HBe), IgM No n/a 1 day
Hepatitis B e-antigen
\ 96 (HBeAG) No na 1 day
Anti-hepatitis B e antibody ’
97 (Anti-HBe) No nfa 1 day
08 | HIV 1&2 Antibody, RDT Yes 30 minutes I day
Hepatitis C Antibody , ELISA . )
99 | or CMIA or ELSA, etc Mo w/a ! day
100 | Rubella Antibodies, 1gM No n/a 1 day
101 | Rubella Antibodies, 1gG No n/a 1 day
102 | CMV IgM No n/a 1 day
103 | CMV 12G No n/a 1 day
3.3. . Parasites 104 | Toxoplasma 1gM antibodies No n/a I day
Seroimmunalogy
105 | Toxoplasma IgG antibodies. No n/a 1 day
3.4. Immunoallargy -
Autounmumlyy- . 106 No o/ | day
immune  deficiency -
Histocompatibility Complement C3, serum
107 | Complement C4, serum No n/a 1 day
108 | Lymphocytes T CD4 count No n/a 1 day
Leukemia/Lymphoma
109 | immunophenotyping (per CD No n/a 3 days
or marker)
110 II{’A typing (1 loci ) per No n/a 3 days
individual
11 HL{X. typing (3 loci ) per No n/a 3 days
individual
(2 I—IL_A. Cross -Match donor / No wa 3 days
recipient
5 | Rheumatoid factor, | )
l 13 quantitative No n/a 1 day
14 Rhem}mt.old factor, semi- No n/a I day
quantitative
115 | Anti-nuclear antibodies (ANA) No n/a | day
Antimitochondrial Antibodies
116 (AMA) No wa 7 days
17 Nati've double-stranded DNA No n/a 7 days
Antibody
Anti  Extractable  Nuclear
118 | Antigen  (ENA)  antibody No n/a 7 days
screening
Anti-neutrophil ~ Cytoplasmic
119 | Antibody with Anti No n/a 7 days
Proteinase-3 (PR3) specificity
Anti-neutrophil  Cytoplasmic
Antibody/ with anti-
2 : "
120 myeloperoxidase (MPO- No wa 7 days
ANCA) specificity
Anti tissue transglutaminase
2 J ,
121 antibodies, 1gA No n/a 7 days
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