ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ 
на оказание услуг

по прижизненным патолого-анатомическим исследованиям 

биопсийного (операционного) материала, иммуногистохимическим исследованиям и посмертным патолого-анатомическим исследованиям внутренних органов и тканей умершего человека (вскрытие)
	1. Перечень и объемы услуг

	№ п/п
Наименование
Единица измерения
Количество
Описание расходного материала
1.
Прижизненное патолого-анатомическое исследование биопсийного (операционного) материала (плацента)  1-5 категории сложности.
случай*
1
Для сбора, хранения и доставки биоматериала на исследование – флаконы (пластиковые контейнеры) с герметично прилегающей крышкой, объемом – от 30 мл до 200 мл. 10% раствор нейтрального забуференного формалина в объеме не менее 1:10 к образцу (где 1 – объем образца, 10 - объем формалина). Флаконы (пластиковые контейнеры) в количестве необходимом для последующего забора и транспортировки биоматериалов.
* Под случаем понимается исследование биопсийного (операционного) материала, полученного от пациента в рамках одного посещения (обращения, госпитализации) по поводу одного заболевания.
2.
Посмертное патолого-анатомическое исследование внутренних органов и тканей умершего человека (вскрытие)
вскрытие
1
Патолoгоанaтoмичeский мешок (мешок для трупов) 
3. 
Иммуногистохимическое исследование

реакция*
1
Тканевой образец в парафиновом блоке
** Под реакцией понимается выполненная одна реакция антиген-антитело.


	2. Место, условия и сроки (периоды) оказания услуг

	Оказание услуг осуществляется на основании заявок Заказчика.

Заявки принимаются в виде учетной формы № 014/у (направление на прижизненное патолого-анатомическое исследование биопсийного (операционного) материала (плаценты)) на бумажном носителе и в электронном виде посредством регистрации направления на исследование в лабораторной (медицинской) информационной системе Исполнителя и Заказчика через подсистему «Обмен данными лабораторных исследований» (ОДЛИ ГИС РЕГИС). 

Доставка биоматериала для проведения прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного (операционного) материала, иммуногистохимического исследования и тел для проведения посмертного патолого-анатомического исследования внутренних органов и тканей умершего человека Исполнителю осуществляется Заказчиком.

Биоматериал для проведения прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного (операционного) материала (плаценты), а также тканевой образец в парафиновом блоке для проведения иммуногистохимического исследования (далее ИГХ-исследование) направляется на исследования в герметичной упаковке с соблюдением правил перевозки, как биологически опасного материала, а также, с соблюдением температурных режимов, предусмотренных для определенного вида исследований. 

Направление на посмертное патолого-анатомическое исследование внутренних органов и тканей умершего человека (вскрытие) принимаются на бумажном носителе.

Тела для проведения посмертного патолого-анатомического исследования внутренних органов и тканей умершего человека направляются в патолoгоанaтoмичeском мешке (мешок для трупов). Так же Заказчиком предоставляется медицинская документация (медицинская карта стационарного больного, медицинскую карту амбулаторного пациента).

Заявки на бумажном носителе и другая сопроводительная документация должны помещаться в упаковку, исключающую возможность их контакта и загрязнения биологическим материалом.

Организация проведения исследований прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного (операционного) материала по каждой заявке должна осуществляться в сроки, соответствующие требованиям Приказа Минздрава России от 14.04.2025 № 207н «Об утверждении правил проведения патолого-анатомических исследований и унифицированных форм медицинской документации, используемых при проведении прижизненных патолого-анатомических исследований» и методическим указаниям на проведение каждого конкретного вида исследований.

Срок оказания услуг с момента передачи биоматериалов Исполнителю:

1) для биопсийного (операционного) материала (плацент), не требующего декальцинации и (или) дополнительных окрасок (постановок реакций, определения), - не более 4 рабочих дней;

2) для биопсийного (операционного) материала, требующего декальцинации и (или) применения дополнительных окрасок (постановок реакций, определений), изготовления дополнительных парафиновых срезов, - не более 10 рабочих дней.

3) для ИГХ-исследования объемом 1-3 реакции антиген-антитело - не более 4 рабочих дней;

4) для ИГХ-исследования объемом 4 и более реакции антиген-антитело - не более 7 рабочих дней.

По окончании исследования Исполнитель формирует "Протокол прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного (операционного) материала" (учетная форма N 014-1/у), согласно приложению № 3 к приказу Минздрава России от 14.04.2025 № 207н «Об утверждении правил проведения патолого-анатомических исследований и унифицированных форм медицинской документации, используемых при проведении прижизненных патолого-анатомических исследований» и методическим указаниям на проведение каждого конкретного вида исследований.

При формировании формы N 014-1/у прижизненные патолого-анатомические исследования подразделяются на следующие категории сложности:

1) прижизненные патолого-анатомические исследования первой категории сложности;

2) прижизненные патолого-анатомические исследования второй категории сложности;

3) прижизненные патолого-анатомические исследования третьей категории сложности;

4) прижизненные патолого-анатомические исследования четвертой категории сложности;

5) прижизненные патолого-анатомические исследования пятой категории сложности, 

Определение категории сложности осуществляется в соответствие с требованиями Приказа Минздрава России от 14.04.2025 № 207н «Об утверждении правил проведения патолого-анатомических исследований и унифицированных форм медицинской документации, используемых при проведении прижизненных патолого-анатомических исследований» и методическим указаниям на проведение каждого конкретного вида исследований.

Патологоанатомические вскрытия проводятся в соответствии с приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29 апреля 2025 г. № 261н ""Об утверждении Порядка проведения патолого-анатомических вскрытий и унифицированных форм медицинской документации, используемых при проведении патолого-анатомических вскрытий", в сроки, предусмотренные данным приказом.
Срок оказания услуг с момента передачи тела для посмертного патолого-анатомического исследования внутренних органов и тканей умершего человека, не позднее тридцати суток после завершения проведения патолого-анатомического вскрытия. 

По окончании этапов проведения патолого-анатомического вскрытия Исполнитель формирует   учетную форму N 013/у "Протокол патолого-анатомического вскрытия", согласно приложению № 2 к приказу Минздрава России от 29 апреля 2025 г. № 261н ""Об утверждении Порядка проведения патолого-анатомических вскрытий и унифицированных форм медицинской документации, используемых при проведении патолого-анатомических вскрытий", в сроки, предусмотренные данным приказом.

Заказчик самостоятельно определяет объем заказа на прижизненные патолого-анатомические исследования, а также на ИГХ-исследования в соответствии с потребностью на данные услуги (от имени пациентов). Объем услуг формируется в зависимости от численности и состава пациентов и санитарно-эпидемиологической обстановки.

Расходные материалы для доставки и фиксации биологического материала предоставляются Заказчиком.

Флаконы (пластиковые контейнеры) для доставки биологического материала должны быть герметично закрыты и обеспечивать целостность образцов. Преаналитическая подготовка в виде заключения образцов в 10% раствор нейтрального забуференного формалина в соотношении не менее 1:10 (где 1 – объем образца, 10- объем формалина) биопсийного и операционного биоматериала, а так же мешки патологоанатомические (мешки для трупов) осуществляется Заказчиком.

Результаты посмертного патолого-анатомического исследования внутренних органов и тканей умершего человека на бумажном носителе передаются с курьером Исполнителя.

Результаты прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного (операционного) материала (плацент), а так же ИГХ-исследования пациентов Исполнитель предоставляет Заказчику на бумажном носителе и в электронном виде на следующий день с момента окончания проведения исследований, либо по утвержденному графику по месту нахождения Заказчика: 

Результаты прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного (операционного) материала (плацент), а так же ИГХ-исследования пациентов в электронном виде должны быть переданы не позднее 24 часов с момента получения результата и осуществляться из лабораторной (медицинской) информационной системы Исполнителя в медицинскую информационную систему заказчика, через подсистему «Обмен данными лабораторных исследований» (ОДЛИ ГИС РЕГИС). 

Исполнитель по окончании прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного (операционного) материала (плацент), а так же ИГХ-исследования пациентов формирует архив в соответствие с требованиями Приказа Минздрава России от 14.04.2025 № 207н «Об утверждении правил проведения патолого-анатомических исследований и унифицированных форм медицинской документации, используемых при проведении прижизненных патолого-анатомических исследований» и методическим указаниям на проведение каждого конкретного вида исследований.

- направления на исследования (учетная форма № 014/у) в бумажном и/или электронном виде;

- протоколы исследований (учетная форма N 014-1/у) в бумажном и/или электронном виде;

- журнал регистрации поступления биопсийного (операционного) материала и выдачи результатов прижизненных патолого-анатомических исследований (учетная форма N 014-2/у) в бумажном и/или электронном виде;

- микропрепараты;

- тканевые образцы в парафиновых блоках.

Исполнитель по окончании посмертного патолого-анатомического исследования внутренних органов и тканей умершего человека, формирует архив в соответствие с требованиями Приказа Минздрава России от 29 апреля 2025 г. № 261н ""Об утверждении Порядка проведения патолого-анатомических вскрытий и унифицированных форм медицинской документации, используемых при проведении патолого-анатомических вскрытий", в сроки, предусмотренные данным приказом.

- биологические материалы;

- гистологические препараты;

- протоколы патолого-анатомических вскрытий.

	3. Общие требования к качеству и условиям оказания услуг

	Качество оказываемых услуг должно соответствовать требованиям, установленным в соответствующих санитарных правилах и нормах, обычно предъявляемым к результатам такого рода услугам. Соблюдение технических условий стандартов и требований, предъявляемых к качеству исследований и характеристикам, установленным изготовителем, используемого оборудования и реактивов.

1. Исполнитель обязан иметь действующую лицензию на медицинскую деятельность согласно Постановлению Правительства РФ от 1 июня 2021 г. N 852 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково") и признании утратившими силу некоторых актов правительства Российской Федерации».

2. Действующая лицензия на медицинскую деятельность Исполнителя должна включать работы (услуги) по «гистологии» и «патологической анатомии» согласно Перечня работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность рамках в действующей редакции Постановления Правительства РФ от 16.02.2022 n 181 (наличие действующей медицинской лицензии по выполнению работ (услуг) по «гистологии» и «патологической анатомии» при оказании специализированной медицинской помощи в условиях дневного стационара; по выполнению работ (услуг) по «гистологии» и «патологической анатомии» при оказании специализированной медицинской помощи в стационарных условиях).
3. Качество оказываемых услуг должно удовлетворять требованиям Федерального закона РФ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» от 30.03.1999 № 52-ФЗ, санитарным нормам и правилам, гигиеническим нормативам и иным действующим на территории Российской Федерации нормативным документам (в действующей редакции).

4. В случае, обнаружения существенных недостатков в оформлении результатов исследований (по количеству и качеству), Заказчик извещает Исполнителя в письменной форме о характере недостатков (претензия).

5. Исполнитель обеспечивает Заказчика инструкцией о правилах забора биологического материала.

6. Результаты прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного (операционного) материала (плацент), а так же ИГХ-исследования пациентов оформляются в соответствии с требованиями Приказа Минздрава России от 14.04.2025 № 207н «Об утверждении правил проведения патолого-анатомических исследований и унифицированных форм медицинской документации, используемых при проведении прижизненных патолого-анатомических исследований» и методическим указаниям на проведение каждого конкретного вида исследований.

7. Результаты посмертного патолого-анатомического исследования внутренних органов и тканей умершего человека оформляются в соответствии с требованиями Приказа Минздрава России от 29 апреля 2025 г. № 261н ""Об утверждении Порядка проведения патолого-анатомических вскрытий и унифицированных форм медицинской документации, используемых при проведении патолого-анатомических вскрытий", в сроки, предусмотренные данным приказом. Документальное отражение результатов с указанием действующих норм.

8. Исполнитель обязан информировать Заказчика по телефону и/или электронной почте в случае обнаружения недостатков в предоставленных образцах биологических материалов, а также иных нарушениях со стороны Заказчика или в иных случаях невозможности проведения исследований течение 24 часов после доставки биологических материалов в лабораторию Исполнителя. Контактные телефоны и адрес электронной почты для связи для дальнейшего информирования Заказчика пациентов о причинах не проведения исследования и необходимости повторного забора биоматериала: эл.почта, контактный телефон ответственного лица Исполнителя.

9. Исполнитель обязан соблюдать конфиденциальность информации, получаемой от Заказчика в процессе исполнения договора. Сохранность передаваемых персональных данных должна отвечать требованиям, ФЗ № 323 об основах охраны здоровья граждан от 09.11.2011 г. (в действующей редакции), ФЗ РФ № 152 «О персональных данных» от 27.07.2006 г (в действующей редакции).

10. Для обеспечения исполнения договора Исполнитель вправе привлекать соисполнителей.

11. Исполнитель обязан своими силами и за свой счет устранять допущенные по своей вине недостатки в оказанных услугах.

	4. Требования к безопасности оказания услуг и безопасности результатов услуг

	Биоматериал (образцы тканей) должен направляться на исследования в герметичном контейнере с соблюдением правил перевозки, как биологически опасного материала.

	5. Требования по передаче заказчику технических и иных документов по завершению и сдаче услуг

	Результаты посмертного патолого-анатомического исследования внутренних органов и тканей умершего человека, на бумажном носителе передаются с курьером Исполнителя.

Результаты прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного (операционного) материала (плацент), а так же ИГХ-исследования пациентов Исполнитель предоставляет Заказчику на бумажном носителе и в электронном виде на следующий день с момента окончания проведения исследований, либо по утвержденному графику по месту нахождения Заказчика: 

Результаты прижизненного патолого-анатомического исследования биопсийного (операционного) материала (плацент), а так же ИГХ-исследования пациентов в электронном виде должны быть переданы не позднее 24 часов с момента получения результата и осуществляться из лабораторной (медицинской) информационной системы Исполнителя в медицинскую информационную систему заказчика, через подсистему «Обмен данными лабораторных исследований» (ОДЛИ ГИС РЕГИС). 

	6. Требования по техническому обучению персонала заказчика работе на подготовленных по результатам оказания услуг объектах

	Исполнитель передаёт заказчику правила забора, хранения, транспортировки биологического материала и тел, используемые в лаборатории Исполнителя, в печатном или электронном виде, а также необходимые требованиями к самому предоставляемому биоматериалу, его качеству и количеству, необходимому для разных гистологических исследований.


