SZPITAL UNIWERSYTECKI
W KRAKOWII

SZCZEGOLOWE WARUNKI
KONKURSU OFERT

na udzielanie §wiadczen zdrowotnych
w zakresie wykonywania specjalistycznych
badan genetycznych

Krakéow 2020



PRZEPISY OGOLNE

Szczegotowe warunki konkursu ofert

Szczegboltowe warunki konkursu ofert (SWKO) okreslaja zasady przeprowadzenia konkursu,
jego przedmiot, podmioty uprawnione do skladania ofert, wymagania stawiane oferentom,
sposéb przygotowania 1 zlozenia ofert, tryb oraz kryteria wyboru najkorzystniejszej oferty,
srodki odwolawcze oraz inne niezbedne informacje dotyczace konkursu.

Podstawa prawna

Postepowanie konkursowe prowadzone jest w oparciu o przepisy Ustawy z dnia
15 kwietnia 2011r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. 2015 poz. 618 z pézn. zm.) oraz Ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz.U. 2015 poz. 581 z pézn. zm.).

Definicje

Ilekro¢ w SWKO lub w zalacznikach do nich jest mowa o:

a.) Oferencie - rozumie si¢ przez to podmiot, ktéry zlozyl oferte o w ramach niniejszego
postepowania konkursowego.

b) Udzielajacym Zamowienie- rozumie si¢ przez to Szpital Uniwersytecki w Krakowie.

¢) Przyjmujacym Zamowienie — rozumie si¢ przez to Oferenta, ktorego oferta zostala wybrana
w toku niniejszego postepowania konkursowego.

d) Przedmiocie konkursu- rozumie si¢ przez to przedmiot postepowania w sprawie zawarcia
umowy o udzielanie §wiadczen, opisany w pkt.4 SWKO.

e) Umowie — rozumie si¢ przez to wzor umowy przygotowany przez Udzielajacego
Zamobwienie, stanowiacy Zalacznik Nr 4 do SWKO.

ZAKRES KONKURSU

Przedmiot konkursu

Przedmiotem konkursu jest:

Wykonywanie na rzecz Udzielajacego Zamowienie badan genetycznych okreslonych

w pakietach I, II, III, IV, V stanowiacych zalacznik nr 2 do SWKO.

Udzielajacy zamowienie dopuszcza skladanie czg¢Sciowych ofert na wybrane pakiety.

Zakres Swiadczen
5. Zakres udzielanych §wiadczen oraz inne obowiazki Przyjmujacego Zamoéwienie obejmuja:
a. Przeprowadzanie przedmiotowych badan dla pacjentéw Udzielajacego Zamowienie.

b. Przyjecie, zabezpieczenie 1 opracowanie materiatu diagnostycznego oraz wydanie wyniku
badania.
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Oferenci

Oferta moze by¢ zlozona tylko przez podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza
w przedmiotowym zakresie, ktory posiada personel, doswiadczenie i wiedze oraz
odpowiednie warunki finansowe, pozwalajace mu na wykonywanie dla Szpitala ustugi w
zakresie opisanym w  niniejszych  Szczegélowych  Warunkach oraz  zgodne
z warunkami podpisanej umowy.

WYMAGANIA STAWIANE OFERENTOM

Wymagania wobec oferentow:

Badania winny by¢ wykonywane w laboratorium wpisanym do ewidencji Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych;

Badania winny by¢ wykonywane przez personel posiadajacy uprawnienia niezbedne do
wykonywania §wiadczen bedacych przedmiotem postgpowania;

Nadzér nad wykonywaniem badan w laboratorium winien pelni¢ Kierownik laboratorium
posiadajacy tytul specjalisty 1 doswiadczenie zgodne z profilem laboratorium.
Laboratorium poddaje si¢ wewnetrznej i zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci badan;
Badania winny by¢ wykonywane z najwyzsza starannoscia, zgodnie z zasadami wspolczesne;j
wiedzy medycznej, technicznej 1 analitycznej, zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, zgodnie
z przepisami Kodeksu Diagnosty Laboratoryjnego oraz zgodnie z obowigzujacymi przepisami
prawa;

Badania winny by¢ wykonywane za pomoca posiadanego przez Przyjmujacego Zamowienie
sprzetu i aparatury medycznej. Sprzet i aparatura wykorzystywana przy wykonywaniu Badan
powinna spelnia¢ wymagania okreslone w obowigzujacych w tym zakresie przepisach prawa,
jak rowniez pomieszczenia, wykorzystywane do realizacji niniejszej umowy, winny odpowiada¢
wymogom sanitarnym okreslonym w stosownych przepisach;

Badania winny by¢ wykonywane przy uzyciu materialéw i odczynnikéw dopuszczonych do
obrotu i spelniajacych wymagania okreslone w przepisach szczegolnych;

Przyjmujacy zamoéwienie winien zachowac niezmienno$¢ cen przez caly okres obowigzywania
umowy

Udzielajacy Zamoéwienie bedzie dostarczal materialy do badan we wlasnym zakresie.

W przypadku pakietu nr I-IV — Wykonanie badan do 60 dni od otrzymania materialu do
badan.

W przypadku pakietu nr V — Wykonanie badant do 21 dni od otrzymania materiatu do badan.
W przypadku pakietu nr VI — Wykonanie badan do 14 dni od otrzymania materiatu do badan.

OFERTA

Wymagane elementy oferty

Oferte nalezy sporzadzi¢ starannie, ze szczegdlna dbaloscig o jej kompletnosé. Powinna ona
zawierac:



1. Zalaczniki do SWKO:
a. Formularz oferty (Zalacznik nr 1),
b. Formularz cenowy z lista badan wraz z wpisanymi cenami jednostkowymi
wymienionych w nim badan (Zalacznik nr 2),
c. Formularz o§wiadczen (Zalacznik nr 3),
Podpisany wzoér umowy (Zalacznik nr 4),
e. Formularz oceny kryteriow (Zalacznik nr 5)

2. Dokumenty:

a. Zaswiadczenie o wpisie do ewidencji laboratoriow w Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych;

b. Odpis z odpowiedniego rejestru lub zaswiadczenie o wpisie do ewidencji
dziatalnosci gospodarczej, potwierdzajace, ze profil Oferenta odpowiada profilowi
ustug objetych niniejszym konkursem;

c. Umowa ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej oraz o$wiadczenie o jej

kontynuowaniu w okresie trwania umowy;

Wz6bt skierowania na badania;

Certyfikaty kontroli jakosci ;

f.  Oswiadczenia o posiadaniu przez Oferenta odpowiednich warunkéw lokalowych
oraz sprz¢towych, o ktérym mowa w punkcie 8 SWKO;

g. Obowiazujace procedury dotyczace pobierania, przechowywania oraz transportu
matetrialow do badan;

h. Wzér swiadomej zgody pacjenta na wykonanie badania genetycznego.

o op

Dla wyzej wskazanych dokumentéw Udzielajacy Zamoéwienie dopuszcza zlozenie kopii
potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginalem poprzez opisanie kazdej skopiowanej strony
w3a godnost 3 oryginatem”, data 1 podpis Oferenta (mozliwosé potwierdzenia przez osobe
upowazniong przez Oferenta).

W przypadku gdy $wiadczeniodawca nie przedstawi wszystkich wymaganych dokumentéw
lub gdy oferta zawiera braki formalne, komisja konkursowa moze wezwac oferenta
do uzupelnienia tych brakéw w wyznaczonym terminie pod rygorem odrzucenia oferty.
Za dotrzymanie terminu uznaje si¢ zlozenie uzupelnienia w Kancelarii Szpitala w terminie
wyznaczonym w wezwaniu.

ZYozenie oferty

9. Oferty sklada si¢, pod rygorem niewaznosci, w zamknigtej kopercie w formie pisemne;j
z adnotacjq ,,Konkurs ofert na wykonywanie badan genetycznych na rzecz pacjentéw
Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie Pakiet nr ......... w Kancelarii Szpitala przy ul.
Kopernika 36,w terminie do dnia 30 grudnia 2019r. do godz.11:00

Oferty, ktére wplyna po wyznaczonym terminie, zostang odrzucone 1 zwrdcone
bez otwierania.



10.

11.

12.

13.

ROZSTRZYGNIECIE KONKURSU

Otwarcie ofert

Publiczne stwierdzenie prawidlowos$ci ogloszenia konkursu, liczby zlozonych ofert oraz
dokonanie ich otwarcia nastapi 30 grudnia 2019r. o godz. 11:40 w gabinecie Dyrektora Szpitala
przy ul. Kopernika, 36, pok. 106.

Oferenci moga by¢ obecni podczas otwarcia ofert, jak réwniez uczestniczy¢ w czescl jawnej
posiedzenia Komisji konkursowej i sktada¢ oswiadczenia oraz wyjasnienia.

Uniewaznienie postgpowania

Dyrektor Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie uniewaznia konkurs, jezeli:

)

Nie wplynela zadna oferta;

Wplyneta jedna oferta nie podlegajaca odrzuceniu, chyba Ze z okolicznosci wynika, ze
na ogloszony ponownie na tych samych warunkach konkurs ofert nie wplynie wigcej
ofert;

Odrzucono wszystkie oferty;

Kwota najkorzystniejszej oferty przewyzsza kwote, ktorg Udzielajacy Zamodwienie
przeznaczyl na finansowanie §wiadczen bedacych przedmiotem konkursu;

Nastapila istotna zmiana okolicznosci powodujaca, ze prowadzenie postepowania lub
zawarcie umowy nie lezy w interesie pacjentow Udzielajacego Zamowienie, czego nie
mozna bylo wczeéniej przewidziec.

Odrzucenie oferty

Komisja konkursowa odrzuca oferte w calosci lub w czg¢sci:

2
b)

)

d)
©)
f)
g)

h)

Zlozona po wyznaczonym w SWKO terminie;

Zawlerajaca nieprawdziwe informacje;

Nie zawierajaca okreslenia przedmiotu oferty lub proponowanej liczby lub ceny
$wiadczen bedacych przedmiotem konkursu;

Zawlerajaca razaco niska ceng¢ w stosunku do przedmiotu zamowienia;

Niewazna na podstawie odrebnych przepisow;

Jezeli Oferent ztozyt oferte alternatywna;

Jezeli oferta lub Oferent nie spelniaja wymaganych warunkéw okreslonych w przepisach
prawa;

Zlozona przez Oferenta, z ktérym zostala rozwigzana przez Udzielajacego Zamodwienie
umowa o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w okreslonym rodzaju lub zakresie w
trybie natychmiastowym z przyczyn lezacych po stronie oferenta

W sytuacji wskazanej w pkt.10 SWKO- tj. po bezskutecznym uplywie wyznaczonego
przez komisje konkursows terminu do uzupelnienia brakéw

Analiza ofert

Komisja konkursowa bada¢ bedzie w szczegdlnosci:
a) kompletnos¢ zlozonej dokumentacji ofertowej zgodnie z pkt.10 SWKO;
b) Wartos¢ oferty



Kryteria oceny ofert

14.  Rozstrzygajacym kryterium oceny ofert bedzie suma punktéw uzyskanych na podstawie ponizszych

kryteriow:
Maksymalna
Znaczenie ilo§¢ punktow
| i jakie moze
Lp. Kryterium Opis procen_towe ottoymat oferte
kryterium
za dane
kryterium

Oferent otrzyma 5 pkt jesli przedstawi w

1 | Jakosé (J) ofercie certyfikat/certyfikaty jakosci 1s0 5% 5
9001 lub Akredytacja wg normy PN-EN ISO lub
IEC 17025 lub 15189

Oferent otrzyma 5 pkt, jesli realizuje

iy 0
2 Kompleksowosc (K) $wiadczenia bez udziatu podwykonawcow 5% 5
> Oferent otrzyma 5 pkt, jesli laboratorium 0
3 | Dostepnos¢ (D) dziata w trybie 24-godzinnym 5% 5
Oferent otrzyma 5 pkt jesli potwierdzi
wspdtprace z podmiotem dziatalnosci
4 | Ciagtosc (G) leczniczej przez okres min 2 lata w 5% 5
przedmiocie badania/badan na ktore ztozyt
oferte
5 | Cena(C) 80% 80

Za najkorzystniejszg uznana zostanie ta z ocenianych ofert, ktéra uzyska najwiecej punktow (W max) wg
ponizszego wzoru. Udzielajgcy Zamoéwienie bedzie obliczat warto$¢ punktowg oferty zaokraglong do dwéch
miejsc po przecinku.

Wmax =J+K+D+G+C
Kryterium - cena bedzie wyliczona wg wzoru:

C= R1XWmin
Wb
Wmin- warto$¢ pakietu oferty najtanszej

Whb- warto$¢ pakietu oferty badanej
R1- znaczenie procentowe kryterium cena (80%)

Rozstrzygnigcie konkursu ofert

15.  Rozstrzygniecie konkursu ofert nastapi w dniu 30 grudnia 2019r. Komisja Konkursowa
niezwlocznie zawiadamia oferentéw o zakonczeniu konkursu 1 jego wyniku
na pi§mie.
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18.
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Umowa

W wyniku postepowania konkursowego zawarta zostanie z wylonionym Oferentem umowa o
udzielanie $wiadczen bedacych przedmiotem konkursu na okres :

Pakiety: I-IV , VI: 01.01.2020 — 31.12.2022
Pakiet V: 01.02.2020 — 31.12.2022

Jezeli oferent, ktorego oferta zostala przyjeta zrezygnuje z zawarcia umowy, zobowigzany jest
do naprawienia spowodowanej tym szkody zgodnie z trescig O$wiadczenia stanowigcego
Zalacznik Nr 3 do SWKO.

Udzielajacy Zamowienie zastrzega sobie mozliwo§¢ wprowadzenia zmian do zawartej umowy,
w tym zmniejszenia ilosci/zakresu badan okreslonych umowa.

W toku postgpowania konkursowego, nie pdzniej jednak niz na 3 dni robocze przed terminem
sktadania ofert, oferent moze ztozy¢ na adres mailowy dop@su.krakow.pl zapytania do wzoru
umowy. Zapytania ztozone po terminie nie beda rozpatrywane.

Protest

W toku postepowania konkursowego, jednakze przed rozstrzygnieciem konkursu, oferent moze
zltozy¢ do komisji konkursowej umotywowany protest, na zasadach okreslonych
w art. 153 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych
(Dz.U. Nr 210, poz. 2135 z p6zn. zm.)

Odwotanie

Oferenci moga réwniez zlozy¢ do Dyrektora Szpitala Uniwersyteckiego odwolanie dotyczace
rozstrzygniecia  konkursu w ciagu 7 dni od daty otrzymania zawiadomienia
o zakonczeniu konkursu i jego wyniku, na zasadach okreslonych w art. 154ust.1 1 2 Ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. Nr 210, poz.
2135 z pbézn. zm.)

POSTANOWIENIA KONCOWE

Zwigzanie oferta
Termin zwigzania ofertg wynosi 30 dni od uplywu terminu na skladanie ofert.
Prawo do odwotania konkursu

Udzielajacy Zamowienie zastrzega sobie prawo do odwolania konkursu bez podania przyczyny
oraz do przesunigcia terminu sktadania ofert.



Zatacznik nr 1
piecze¢ Oferenta

Samodzielny Publiczny Zakiad Opieki Zdrowotnej
Szpital Uniwersytecki w Krakowie
ul. Kopernika 36, 31-501 Krakow

FORMULARZ OFERTY

Niniejszym, zgtaszam swoje uczestnictwo w konkursie na udzielanie $wiadczen zdrowotnych w
zakresie wykonywania specjalistycznych badan genetycznych

Dane oferenta

Nazwa

Adres

Adres do korespondencji

Adres dostarczania materiatu
do badan

Telefon

Fax

E-mail

NIP

REGON

Nazwa banku
Nr konta bankowego

Osoba odpowiedzialna za realizacje umowy, nr tel.

Miejsce dostarczenialodbioru materiatu do badan
diagnostycznych — doktadny adres

Oferent wyraza zgode na przetwarzanie jego danych osobowych zawartych w zlozonej ofercie przez Zamawiajacego w celu przeprowadzenia
postepowania o udzielanie §wiadczen zdrowotnych oraz przyjmuje do wiadomosci, ze Zamawiajacy bedzie ich administratorem, dane beda przetwarzane
zgodnie z ustawa z dnia 29.08.1997 r. o ochronie danych osobowych w celu i zakresie, w jakim jest to niezbedne do przeprowadzenia postegpowania o
udzielenie $wiadczen zdrowotnych, a w przypadku wyboru oferty w celu zawarcia i realizacji umowy. Dane osobowe moga by¢ udostepnione podmiotom

uprawnionym na podstawie przepiséw prawa. Podanie danych jest dobrowolne, ale niezbedne w celu udziatu w postepowaniu.

Oferent o$wiadcza, Ze zostal poinformowany o prawie wgladu do swoich danych i mozliwoéci zadania uzupetnienia, uaktualnienia, sprostowania oraz czasowego lub
stalego wstrzymania ich przetwarzania lub ich usunigcia.



Podpis i piecze¢ Oferenta

Podpis i piecze¢ Oferenta

Zatacznik nr 2

FORMUILARZ CENOWY

W ramach konkursu ofert, ktérego przedmiotem jest udzielanie §wiadczen zdrowotnych
w zakresie wykonywania specjalistycznych badan genetycznych na rzecz Szpitala
Uniwersyteckiego w Krakowie

Szacunkowa ilo$¢ badan /
rok

Pakiet I

Nazwa Badania Cena

oznaczenie aktywnosci
chitotriozydazy - diagnostyka 5
rutynowa

oznaczenie aktywnosci
chitotriozydazy -
monitorowanie leczenia
choroby Gauchera

enzymatyczna diagnostyka
neurolipidoz i /lub
mukolipidoz (w tym

leukodystrofii

metachromatycznej,

gangliozydoz GM1 1 GM2,

choroby wtretow
komorkowych 1 innych)

badanie moczu w kierunku
mukopolisacharydozy (mocz 5
"po nocy" 50 ml zamrozony)

chromatografia
oligosacharydéw w moczu
(mocz "po nocy" 50 ml
Zamrozony)
chromatografia
sjalooligosacharydow w
moczu (mocz "po nocy" 50
ml zamrozony)




enzymatyczna diagnostyka
glikoproteinoz (aktywno$é
beta-mannozydazy i alfa-
fukozydazy w leukocytach
krwi lub fibroblastach skory)

enzymatyczna diagnostyka
choroby Krabbego
(aktywnosc¢ beta-
galaktocerebrozydazy w
leukocytach krwi lub
fibroblastach skory)

Enzymatyczna diagnostyka
mukopolisacharydozy typu
1/5; choroby Hutler/Scheie
(aktywnos¢ alfa-iduronidazy
w leukocytach krwi lub
fibroblastach skory)

Enzymatyczna diagnostyka
mukopolisacharydozy typu 2;
choroby Huntera (aktywnosc¢

sulfatazy siarczanu kwasu
iduronowego w surowicy lub
0soczu)

Enzymatyczna diagnostyka
mukopolisacharydozy typu 3
(choroby Sanfilippo) -
podtypow A, B, CiD
(aktywno$¢ enzymow
lizosomalnych w leukocytach
krwi lub fibroblastach)

Enzymatyczna diagnostyka
mukopolisacharydozy typu 4
(choroby Morquio) -
podtypéw A i B, (aktywnosc¢
sulfatazy 6-siarczanu
galaktozy i beta-
galaktozydazy w leukocytach
krwi lub fibroblastach skory)

Enzymatyczna diagnostyka
mukopolisacharydozy typu 6
(choroby Maroteaux-Lamy),
aktywno$¢ arylosulfatazy B w

leukocytach krwi lub
fibroblastach skory




Enzymatyczna diagnostyka
mukopolisacharydozy typu 7
(choroby Sly'a), aktywnos¢
beta-glukuronidazy w
leukocytach krwi lub
fibroblastach skory

enzymatyczna diagnostyka
choroby Gauchera i choroby
Wolmana /CESD
(aktywnosc¢ beta-glukozydazy
i/lub aktywno$¢ lisomalnej
kwasnej esterazy w
leukocytach krwi lub
fibroblastach skory)

10

enzymatyczna diagnostyka
choroby Pompego
(aktywnos¢ lisomalnej
kwasnej alfa-glukozydazy w
leukocytach krwi lub
fabroblastach skory)

enzymatyczna diagnostyka
choroby Fabry'ego
(aktywnos¢ alfa-
galaktozydazy w
surowicy/osoczu i
leukocytach krwi lub
fibroblastach skory)

enzymatyczna diagnostyka
gangliozydozy GM2-B,
choroby Tay-Sachsa
(aktywno$¢ termo labilnej
beta-heksozoaminidazy A w
leukocytach krwi lub
fibroblastach skory)

Analiza czestej delecji w
genie CLN3 (delecja 1,02kb
obejmujaca eksony 7 1 8);
wstepna diagnostyka
ceroidolipofuscynozy typu 3
(choroby Battena)

Analiza czestej duplikacji w
przypadku deficytu
aktywnosci chitotriozydazy
(duplikacja 24bp w eksonie
10 genu CHIT1)

Enzymatyczna diagnostyka
choroby Gauchera
(aktywnosc¢ beta-glukozydazy
w leukocytach krwi lub
fibroblastach skory)

10




Izolacja DNA, o ile badanie
tego wymaga,
a przestany material nie jest
wyizolowanym DNA

20

Warto$¢ pakietu:

Pakiet I1

badanie nosicielstwa
delekcji/duplikacji dla
kobiety z rodziny dotknigtej
dystrofia migsniowa
Duchenne’a /Beckera
(badanie metodg MLPA)

poszukiwanie
delecji/duplikacji w genie
dystrofiny w dystrofii
migs$niowej
Duchenne’a/Beckera
(badanie metoda MLPA)

diagnostyka molekularna
rdzeniowego zaniku mig$ni
(SMA) tj.choroby Werdniga-
Hoffmanna i choroby
Kugelberga Welander
metodqa MLPA (okreslenie
liczby kopii gendw SMNT ;
SMN2)

badanie nosicielstwa mutacji

wywolujacej rdzeniowy zanik
migs$ni (SMA ) metoda
MLPA (okreslenie liczby

kopii genéw SMNT 7 SMN2)

badanie podstawowe w
kierunku ataksji rdzeniowo -
mézdzkowych (SCA)
obejmuje SCA1, SCA2 i
SCA3

20

diagnostyka atakcji
rdzeniowo - mézdzkowych
(SCA) (SCAG6, SCA7, SCAS,
SCA10, SCA12, SCA17)
badanie poszczegolnych
typoéw SCA - za kazdy typ

badanie molekularne w
kierunku DRPLA

badanie molekularne w
kierunku SBMA
(opuszkowo-rdzeniowy zanik
mig$ni) (badanie w kierunku
zespolu Kennedy'ego)

10

badanie molekularne w
kierunku dystrofii
miotonicznej DM1/DM2

15




badanie molekularne
pojedynczego typu DM

20

Badanie nosicielstwa mutacijt
dla kobiet z rodziny
dotknigtej dystrofig

mig$niowa
Duchenne'a/Beckera w
przypadku znanej mutacji
punktowej

(sekwencjonowanie jednego

eksonu)

poszukiwanie mutacji w
genie IT 15 (diagnostyka
molekularna choroby
Huntingtona)

20

Poszukiwanie mutacji
punktowych w eksonach 1-
20 genu dystrofiny w
dystrofii mi¢sniowe;
Duchenne'a/Beeckera
(badanie metoda
sekwencjonowania)

poszukiwanie mutacji
punktowych w eksonach 21-
40 genu dystrofiny w
dystrofii mig¢sniowe;
Duchenne'a/Beckera
(badanie metoda
sekwencjonowania)

poszukiwanie mutacji
punktowych w eksonach 41-
60 genu dystrofiny w
dystrofii mig$niowe;j
Duchenne'a/Beckera
(badanie metoda
sekwencjonowania)

poszukiwanie mutacji
punktowych w eksonach 61-
79 genu dystrofiny w
dystrofii mig$niowe;j
Duchenne'a/Beckera
(badanie metoda
sekwencjonowania)

Izolacja DNA, o ile badanie
tego wymaga,
a przestany material nie jest
wyizolowanym DNA

20

Warto$¢ pakietu:

Pakiet IT1

Badanie genu CFTR




Analiza aksonéw 4,7,9-11, w
tym identyfikacja mutacji
Phe508del (F508del) 1 dele

2,3

Badanie nosicielstwa
dowolnej jednej mutacji w

genie CFTR

Identyfikacja mutacji
Phe508del (F508del) i
mutacji dele 2,3(21kb) oraz
wszystkich innych mutacji
(ponad70) w aksonie 10

TEST MLPA (P091)

Identyfikacja okoto 700
mutacji w tym 16 mutacji
wystepujacych w Polsce

najczesciej

Identyfikacja ponad 500
rzadko wystepujacych
mutacji w genie CFTR —
analiza eksonéw 1-6b,8,9,18
(uzupelnienie procedury
GEN2H)- cz.1

Identyfikacja ponad 500
rzadko wystepujacych
mutacji w genie CFTR —
analiza eksonow 12,14a-
17a,19,22-24 (uzupelnienie
procedury GEN2H)- cz.2

Badanie dwéch dowolnych
mutacji w genie CFTR

Izolacja DNA, o ile badanie
tego wymaga,
a przestany material nie jest
wyizolowanym DNA

20

Warto$¢ pakietu:

Pakiet IV

Badanie genu FMR1 —
Badanie przesiewowe

Badanie genu FMR 1—
analiza pod katem obecnosci

permutacji/mutacji(zestaw
AMpideX FMR1 PCR KIT)

Badanie genu FMR1 —Test
MLPA (MEO029, tylko
chlopcy)

Badanie genu FXN —
Identyfikacja mutacji
dynamicznej

10




Badanie genu FXN — Test

MLPA (P316) >
Badanie genu SLC2A1- 1
Analiza sekwencji kodujacej
Badanie genu SLC2A1 — 1
Test MLPA (P137)
Badanie genu SCN1A — 1
Analiza sekwencji kodujacej
Badanie genu SCN1A - Test 1
MLPA(P137)
Badanie genu DJ1 — Analiza 5
sekwencji kodujacej
Badanie genu DJ1 — Test 5
MLPA (P051, P052)
Badanie genu SNCA —
analiza eksonéw 21 3 (panel 5
patogennych mutacji
punktowych)
Badanie genu SNCA — Test 5
MLPA (P051)
Badania genu PRRT2 —
Identyfikacja mutacji 3
¢.649dupC
Badania genu PRRT2 — 3
Analiza sekwencji kodujacej
Badanie genu LMNA/C — 5
analiza sekwencji kodujacej
Badanie genu EMD — 5
Analiza sekwencji kodujacej
Izolacja DNA, o ile badanie
tego wymaga, 20
a przestany material nie jest
wyizolowanym DNA
Wartosc pakietu:
Pakiet V
Badanie mutacji genow
BRCA1/BRCA2 technika 60
sekwencjonowania nowej
generacji NGS
Warto$c pakietu:
Pakiet VI
KIT+PDRF 30
PD-LI 50% lub wyzej 30

Wartos¢ pakietu:

Podpis 1 piecze¢ Oferenta




Zatacznik nr 3

(miejsce) (data)

Oswiadczenie

Niniejszym oswiadczam, iz:

1.

Zapoznatem sie z treSciq Szczegdlowych warunkéw konkursu ofert, nie wnosze Zzadnych
zastrzezen oraz uzyskatem niezbedne informacje do przygotowania oferty.

Akceptuje bez zastrzezen zakres Swiadczen, wymagania stawiane Oferentom jak i projekt umowy
stanowigcy zatacznik do SWKO oraz zobowigzuje sig, w przypadku wyboru niniejszej oferty, do
zawarcia umowy w miejscu i terminie wyznaczonym przez Szpital Uniwersytecki w Krakowie. W
przypadku odstapienia od zawarcia umowy Oferent zobowigzuje sie do zapfaty odstepnego w
wysokos$ci 10 000 piIn na wskazany rachunek Udzielajagcego Zaméwienie.

Uwazam si¢ za zwigzanego ofertg przez okres 30 dni od uptywu terminu sktadania ofert.

Oswiadczam, Ze badania bedg wykonywane przez osoby o odpowiednich kwalifikacjach
przewidzianych odpowiednimi obowigzujacymi przepisami.

Oswiadczam, Zze aparatura i sprzet medyczny oraz pomieszczenia wykorzystywane do
wykonywania badan bedacych przedmiotem zamdwienia spetniajg wymogi wynikajace
z obowigzujacych przepisow.

Zobowigzuije sie kontynuowa¢ umowe ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej przez caty
okres trwania umowy.

Podpis i piecze¢ Oferenta



Zatacznik nr 5

Piecze¢ Oferenta
FORMULARZ OCENY
KRYTERIOW
Pakiet......... *
o ) Znaczenie Maksymalna ilo§¢
Kryterium Forma w jakiej oferent spetnia procentowe punktéw jakie moze
kryteria Kryterium otrzymaé oferte za
dane kryterium
Oferent otrzyma 5 pkt jesli przedstawi w ofercie
&ai certyfikat/certyfikaty jakoSci 1S0 9001 1ub 0
Jakosciowe Akredytacja wg normy PN-EN ISO lub IEC 17025 5% 5
lub 15189
. Oferent otrzyma 5 pkt, jesli realizuje 0
Kompleksowosci $wiadczenia bez udziatu podwykonawcow 5% 5
, . Oferent otrzyma 5 pkt, jesli laboratorium dziata 0
Dostepnosci w trybie 24-godzinnym 5% 5
Oferent otrzyma 5 pkt je$li potwierdzi
. , . wspotprace z podmiotem dziatalno$ci 0
Ciagtosci leczniczej przez okres min 2 lata w przedmiocie 5% 5
badania/badan na ktdre ztozyt oferte
Cena 80% 80

* wypetnic dla kazdego pakietu odrebnie




