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Valentin Ignatenco

CAIET DE SARCINI Anexa nr.1
Achizitionarea si implementarea unui Sistem Informational de Laborator (LIS)

1. Obiectul achizitiei

Achizitionarea, instalarea, configurarea si implementarea unui Sistem Informational de Laborator
(LIS), inclusiv integrarea cu echipamentele de laborator si cu sistemele informationale existente
ale beneficiarului.

2. Scopul achizitiei

Scopul achizitiei este automatizarea si digitalizarea proceselor de laborator, asigurarea trasabilitatii
complete a probelor si rezultatelor, integrarea analizatoarelor medicale de laborator si a sistemelor
informationale existente, cresterea eficientei operationale si imbunatatirea controlului calitatii
activitatilor de laborator.

3. Cerinte functionale minime
Sistemul propus trebuie sa asigure cel putin urmatoarele functionalitati:

e gestionarea electronica a solicitarilor si rezultatelor analizelor de laborator;

« Inregistrarea si trasabilitatea completd a probelor biologice;

o gestionarea fluxurilor de lucru specifice laboratorului;

o validarea tehnica si medicald a rezultatelor;

e transmiterea automata a rezultatelor catre sistemele externe;

o gestionarea utilizatorilor si a drepturilor de acces pe roluri;

o auditarea activitatilor efectuate in sistem;

e generarea rapoartelor operationale, statistice si manageriale;

e gestionarea si monitorizarea indicatorilor de control al calitatii;,

e transmiterea informatiei despre consumul de reagenti la toate etapele (calibrare, analize
valide/nevalide, alte procese cu folosire de reagenti);

o arhivarea electronicd a rezultatelor si documentelor aferente;

e posibilitatea extinderii ulterioare a numarului de utilizatori, analizatoare si integrari.

4. Cerinte tehnice
Prestatorul va asigura:
o implementarea si configurarea sistemului LIS;
e minimum 7 conexiuni simultane ale utilizatorilor;

e integrarea si configurarea a minimum 8 analizatoare de laborator;
e instalarea si configurarea modulului de comunicatie cu analizatoarele;
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e integrarea cu Sistemul Informational Medical existent (HIS SERP) sau cu un sistem
echivalent utilizat de beneficiar;

o functionarea sistemului intr-un mediu informatic securizat;

o asigurarea anonimatul pacientului;

e testarea functionald si operationala a tuturor componentelor sistemului;

e punerea in exploatare a solutiei implementate.

5. Servicii de implementare
In cadrul proiectului, prestatorul va furniza urmatoarele servicii:
5.1. Analiza si pregatirea implementarii

o efectuarea auditului initial;

« analiza proceselor operationale ale laboratorului;

 evaluarea infrastructurii tehnice existente;

o claborarea documentatiei de proiect si a planului de implementare.

5.2. Instalarea si configurarea sistemului

o instalarea si configurarea celei mai recente versiuni disponibile a sistemului LIS si a
componentelor aferente;

o configurarea parametrilor functionali conform cerintelor beneficiarului;

o configurarea utilizatorilor si a rolurilor de acces.

5.3. Integrarea echipamentelor si sistemelor
e conectarea si configurarea a minimum 8 analizatoare de laborator;
o configurarea schimbului de date cu sistemele informationale existente;
o implementarea integrarii cu HIS SERP sau alt sistem utilizat de beneficiar.
5.4. Instruirea personalului
Prestatorul va asigura instruirea personalului desemnat de beneficiar, inclusiv:
 administratorul sistemului;
« managerul laboratorului;
e specialistul IT;
« utilizatorii-cheie si personalul de laborator.
5.5. Testare si lansare
o efectuarea testelor functionale;
o efectuarea testelor de integrare;

o lansarea pilot a sistemului;
o remedierea eventualelor neconformitati identificate;
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e punerea in exploatare a sistemului.

6. Cerinte privind integrarea si schimbul de date prin API

Sistemul trebuie sa asigure schimbul automatizat de date cu sistemele informationale externe prin
intermediul unui API bazat pe formatul JSON. Input comanda hibrid (API = Automatizat, manual
in caz de Interoperability failure).

6.1. Receptionarea solicitarilor pentru investigatii
Sistemul trebuie sd poata receptiona si procesa cel putin urmatoarele informatii:

o identificatorul unic al solicitdrii/investigatiei;
e codul de bare (barcode) al probei;

« tipul analizei solicitate;

o data si ora recoltdrii probei.

6.2. Procesarea analizelor
Sistemul trebuie sd permita:

o efectuarea si inregistrarea analizelor de laborator;
o validarea si confirmarea rezultatelor de catre personalul autorizat;
e pastrarea istoricului complet al operatiunilor efectuate.

6.3. Transmiterea rezultatelor analizelor

Prin intermediul APIl-ului, sistemul trebuie sa transmitd citre sistemele externe urmatoarele
informatii:

o identificatorul unic al solicitdrii/investigatiei;

e codul de bare al probei;

« tipul analizei efectuate;

e parametrii si rezultatele analizei, valorici (alfanumeric);

« documente si fisiere atasate in formate PDF, JPG, PNG sau alte formate uzuale;
o data si ora efectudrii analizei;

o numele si prenumele specialistului care a efectuat sau validat analiza.

7. Cerinte privind securitatea informatiei
Sistemul trebuie sa asigure:

autentificarea individuala a utilizatorilor;

gestionarea drepturilor de acces pe baza de roluri;

jurnalizarea tuturor operatiunilor efectuate;

trasabilitatea completd a modificarilor efectuate asupra datelor;
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e protectia si confidentialitatea datelor procesate;

o efectuarea si restaurarea copiilor de siguranta (backup);

e criptarea comunicatiilor dintre componentele sistemului si sistemele integrate.

8. Livrabile
La finalizarea implementarii, prestatorul va prezenta:

o sistemul LIS instalat si functional;

e integrarea functionala cu minimum 8 analizatoare;
e integrarea functionala cu sistemul HIS;

e documentatia tehnica a sistemului;

e documentatia de administrare si utilizare;

e documentatia privind integrarile realizate;

e procesele-verbale de testare;

e procesele-verbale de instruire;

« raportul final de implementare.

9. Conditii de receptie
Receptia finala va fi efectuata dupa:
e implementarea completa a sistemului;
o integrarea functionald a tuturor analizatoarelor prevazute;
e integrarea functionala cu HIS;
o finalizarea testelor de acceptanta;

« confirmarea indeplinirii tuturor cerintelor prevazute in prezentul caiet de sarcini;
 instruirea personalului beneficiarului.

10. Termen de implementare
Termenul maxim de implementare va fi de 75 zile calendaristice de la data semnarii contractului.
11. Garantie si suport
Prestatorul va asigura:
o garantia functionarii sistemului pentru o perioadd de minimum 12 luni de la receptia finala;
e suport tehnic si consultanta pe perioada de garantie;
o remedierea incidentelor si neconformitatilor constatate;
o actualizari corective necesare functiondrii sistemului;

 asistenta pentru utilizatori conform conditiilor contractuale.

12. Cerinte suplimentare
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e Solutia trebuie sd permitd extinderea ulterioara a numarului de utilizatori, analizatoare si

integrari.

o Toate datele transmise si receptionate prin API trebuie sa fie inregistrate in jurnalul de
audit.

e API-ul trebuie sa permitd schimbul securizat de date si extinderea ulterioara a structurii
mesajelor.

o Ofertantul va prezenta descrierea arhitecturii solutiei, a mecanismelor de integrare si a
cerintelor minime de infrastructura necesare functionarii sistemului.
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