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SZCZEGOLOWE WARUNKI
KONKURSU OFERT

na wykonywanie badan genetycznych

Krakow 2020



PRZEPISY OGOLNE

Szczegobtowe warunki konkursu ofert

Szczegotowe warunki konkursu ofert (SWKO) okre$lajg zasady przeprowadzenia konkursu, jego
przedmiot, podmioty uprawnione do sktadania ofert, wymagania stawiane oferentom, sposéb
przygotowania i ztozenia ofert, tryb oraz kryteria wyboru najkorzystniejszej oferty, Srodki
odwotawcze oraz inne niezbedne informacje dotyczace konkursu.

Podstawa prawna

Postepowanie konkursowe prowadzone jest w oparciu o przepisy Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r.
0 dziatalnosci leczniczej oraz Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych.

Definicje
llekro¢ w SWKO lub w zatgcznikach do nich jest mowa o:

a) Oferencie — rozumie sie przez to podmiot, ktory ztozyt oferte w ramach niniejszego
postepowania konkursowego;

b) Udzielajgcym Zamowienie — rozumie sie przez to Szpital Uniwersytecki w Krakowie;

c) Przyjmujacym Zamowienie — rozumie sie przez to wytonionego w konkursie Oferenta, ktory
podpisat umowe o $wiadczenie ustug bedacych przedmiotem konkursu z Udzielajacym
Zamdwienie;

d) Przedmiocie konkursu — rozumie si¢ przez to badania opisane w pkt.4 SWKO;

e) Umowie — rozumie sie przez to wzér umowy przygotowany przez Udzielajgcego Zamdwienie,
stanowigcy Zatacznik Nr 4 do SWKO.

f)  Ptatniku - nalezy przez to rozumie¢ Narodowy Fundusz Zdrowia lub inny podmiot finansujacy
Swiadczenia zdrowotne ze Srodkow publicznych.

g) Dniach roboczych - nalezy przez to rozumie¢ dni od poniedziatku do pigtku, z wyjatkiem
dni ustawowo wolnych od pracy w rozumieniu ustawy z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach

wolnych od pracy oraz dni wolnych od pracy u Udzielajagcego Zaméwienie.

ZAKRES KONKURSU

Przedmiot konkursu

Przedmiotem konkursu jest:
Wykonywanie na rzecz Udzielajgcego Zamoéwienie badan okreslonych w zatgczniku nr 2 do SWKO.
Udzielajacy Zamdwienie nie dopuszcza sktadania ofert czeSciowych.

Udzielajgcy Zamdwienie bedzie dostarczat materiat do badan we wiasnym zakresie, chyba ze
Przyjmujacy Zamowienie zadeklaruje w kryteriach oceny ofert inacze;j .



Zakres Swiadczen

Zakres udzielanych Swiadczen oraz inne obowigzki Przyjmujacego Zamowienie obejmuija;

a)
b)

Wykonywanie przedmiotowych badan dla pacjentéw Udzielajacego Zamowienie,
Przyjecie, zabezpieczenie i opracowanie materiatu diagnostycznego oraz wydanie wyniku
badania.

Oferenci

Oferta moze by¢ ztozona tylko przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, ktory posiada
personel, do$wiadczenie i wiedze oraz odpowiednie warunki finansowe, pozwalajace mu na
wykonywanie dla Udzielajagcego Zamowienie ustugi w zakresie opisanym w niniejszych
Szczegotowych Warunkach oraz zgodne z warunkami podpisanej umowy.

WYMAGANIA STAWIANE OFERENTOM

Wymagania wobec oferentow:

Dysponowanie laboratorium wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
Zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych okreslony we wpisie do rejestru podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, musi odpowiada¢ zakresowi objetemu konkursem.
Wymagany wpis w rejestrze — 7100, badz w przypadku badan genetycznych 7102;

Zakres udzielanych przez Oferenta $wiadczen zdrowotnych okreslony we wpisie do rejestru
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza musi odpowiadaé zakresowi objetemu
konkursem;

Badania winny by¢ wykonywane przez personel posiadajacy uprawnienia niezbedne do
wykonywania $wiadczen bedacych przedmiotem postepowania, wynikajace z odrebnych
przepisow prawa, nadzor nad wykonywaniem badan w laboratorium petni Kierownik
laboratorium posiadajacy tytut specjalisty i doswiadczenie zgodne z profilem laboratorium;
Badania winny by¢ wykonywane z najwyzszq starannoscig, zgodnie z zasadami wspoiczesnej
wiedzy medycznej, technicznej i analitycznej, zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, zgodnie z
przepisami Kodeksu Diagnosty Laboratoryjnego oraz zgodnie z obowigzujacymi przepisami
prawa, W szczegolnosci rozporzadzenia MZ w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratorium diagnostycznych i mikrobiologicznych;

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

Przyjmujacy zamoéwienie winien stosowac przy wykonywaniu badan walidowany test oceny;
Badania winny by¢ wykonywane przy uzyciu materiatow i odczynnikéw dopuszczonych do obrotu
| spetniajacych wymagania okreslone w przepisach szczegdlnych;

Zapewnienie jednego punktu odbioru materiatu do badan;

Laboratorium poddaje sie wewnetrznej oraz zewnetrznej kontroli jakosci badan;

Przyjmujacy Zamoéwienie powinien posiadac certyfikat zewnetrzny Kontroli Jakosci w zakresie
badan mutacji somatycznych w guzach litych;

Przyjmujacy Zamowienie bedzie odsytat bloczki parafinowe pacjentéw, do wiasciwych
zaktaddw patomorfologii, z ktdrych zostaty wypozyczone;

Przyjmujacy Zamdwienie winien dostarcza¢é wyniki badan w nieprzekraczalnym terminie
okreslonym w  Zatgczniku nr 2 do SWKO, w formie papierowej do:
Jednostki zlecajgcej badanie;



n) Przyjmujacy zaméwienie winien zachowa¢ niezmiennos¢ cen przez caty okres obowigzywania

umowy.

OFERTA

Wymagane elementy oferty

8.  Oferte nalezy sporzadzi¢ starannie, ze szczegding dbatoscig o jej kompletno$¢. Powinna ona

zawierac:

1. Zalaczniki do SWKO:

a)
b)

)
d)

¢)

Formularz oferty (Zatgcznik nr 1),

Formularz cenowy z lista badan wraz z wpisanymi cenami jednostkowymi
wymienionych w nim badan (Zatgcznik nr 2),

Oswiadczenie (Zatacznik nr 3),

Podpisany wzér umowy (Zatacznik nr 4),

Formularz oceny kryteriow ( zatacznik nr 5)

2. Dokumenty:

a)

b)

d)

€)

g

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

Odpis z odpowiedniego rejestru potwierdzajacy wymagany wpis w rejestrze — kod VIII
komérki organizacyjnej — 7100 lub w przypadku badan genetycznych mozliwy rowniez
7102;

Umowa ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej oraz o$wiadczenie o jej
kontynuowaniu w okresie trwania umowy;

Certyfikat zewnetrzny kontroli jako$ci w zakresie badan mutacji somatycznych w
guzach litych;

Wzér skierowania na badania;

Obowigzujace procedury dotyczace pobierania, przechowywania oraz transportu
materiatow do badan;

W przypadku podpisywania oferty przez Petnomocnika — petnomocnictwo lub jego
uwierzytelniona kopia.

Dla wyzej wskazanych dokumentow Udzielajgcy Zamoéwienie dopuszcza ztozenie Kkopii
potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem poprzez opisanie kazdej skopiowanej strony
,Za zgodno$¢ z oryginatem”, data i podpis Oferenta (mozliwo$¢ potwierdzenia przez osobe
upowazniong przez Oferenta). Wszystkie strony oferty i zatgczniki muszg by¢ podpisane lub
parafowane przez Oferenta lub jego Petnomocnika.

W przypadku, gdy $wiadczeniodawca nie przedstawi wszystkich wymaganych dokumentéw
lub gdy oferta zawiera braki formalne, komisja konkursowa moze wezwaé Oferenta
do uzupetnienia tych brakow w wyznaczonym terminie pod rygorem odrzucenia oferty.
Za dotrzymanie terminu uznaje sie ztozenie uzupetienia w Kancelarii Szpitala w terminie
wyznaczonym w wezwaniu.



10.

11.

12.

Ztozenie oferty
Oferty sktada sig, pod rygorem niewaznosci, w zamknietej kopercie w formie pisemnej z adnotacjg
,,Konkurs ofert na wykonywanie badan genetycznych na rzecz Szpitala Uniwersyteckiego w
Krakowie w Kancelarii Szpitala przy ul. Kopernika 36,
w terminie do dnia 29.12.2020r. do godz. 11:00

Oferty, ktére wptyng po wyznaczonym terminie, zostang odrzucone i zwrdcone bez otwierania.

ROZSTRZYGNIECIE KONKURSU

Otwarcie ofert

Publiczne stwierdzenie prawidtowosci ogtoszenia konkursu, liczby ztozonych ofert oraz dokonanie
ich otwarcia nastapi 29.12.2020r. o godz. 14:00 w gabinecie Dyrektora Szpitala przy ul. Kopernika,
36, pok. 106.

Oferenci mogg by¢ obecni podczas otwarcia ofert, jak rowniez uczestniczy¢ w czesci jawne;
posiedzenia Komisji konkursowej i sktada¢ oswiadczenia oraz wyjasnienia.

Uniewaznienie postepowania

Dyrektor Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie uniewaznia konkurs, jezeli:

a) Nie wptyneta zadna oferta;

b) Wplyneta jedna oferta nie podlegajaca odrzuceniu, chyba ze z okolicznosci wynika, ze na
ogtoszony ponownie na tych samych warunkach konkurs ofert nie wptynie wiecej ofert;

c) Odrzucono wszystkie oferty;

d) Kwota najkorzystniejszej oferty przewyzsza kwote, ktorg Udzielajacy Zamowienie przeznaczyt
na finansowanie Swiadczen bedacych przedmiotem konkursu;

e) Nastgpita istotna zmiana okoliczno$ci powodujaca, ze prowadzenie postepowania lub
zawarcie umowy nie lezy w interesie pacjentow Udzielajagcego Zamdwienie, czego nie mozna
byto wczes$niej przewidziet.

Odrzucenie oferty

Komisja konkursowa odrzuca oferte w cato$ci lub w czesci:

a) Zlozong po wyznaczonym w SWKO terminie;

b) Zawierajaca nieprawdziwe informacie;

c) Nie zawierajacg okreslenia przedmiotu oferty lub proponowane;j liczby lub ceny Swiadczen
bedacych przedmiotem konkursu;

d) Zawierajacq razaco niskg cene w stosunku do przedmiotu zamdwienia;

e) Niewazng na podstawie odrebnych przepisow;

f) Jezeli Oferent ztozyt oferte alternatywna;

g) Jezeli oferta lub Oferent nie spetniajg wymaganych warunkow okreslonych w przepisach
prawa;



h) Ztozong przez Oferenta, z ktérym zostata rozwigzana przez Udzielajacego Zaméwienie
umowa 0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w okreslonym rodzaju lub zakresie
w trybie natychmiastowym z przyczyn lezacych po stronie oferenta;

i) W sytuacji wskazanej w pkt.10 SWKO- tj. po bezskutecznym uptywie wyznaczonego przez
komisje konkursowg terminu do uzupetnienia brakow.

Analiza ofert
13.  Komisja konkursowa bada¢ bedzie w szczegéino$ci:
a) kompletnos¢ ztozonej dokumentaciji ofertowej zgodnie z pkt.10 SWKO;
b) Warto$¢ oferty.
Kryteria oceny ofert

14.  Rozstrzygajacym kryterium oceny ofert bedzie suma punktdw uzyskanych na podstawie
ponizszych kryteridw:

Maksymalna
Znaczenie ilc.aéé'punkfzéw
Lp. Kryterium Opis procentowe jakie moze
kryterium otrzymacé oferte
za dane
kryterium
Oferent otrzyma 5 pkt jesli przedstawi w
ofercie certyfikat/certyfikaty jakoSci
1 | Jako$é (J) wydany przez jednostke uprawniong dla 5% 5
wszystkich badar bedacych przedmiotem
postepowania
i Oferent otrzyma 5 pkt, jesli zadeklaruje 0
2 | Kompleksowosc (K) wiasny odbiér materiatu do badania 5% 5
L Oferent otrzyma 5 pkt, jesli laboratorium 0
3 | Dostepnosc (D) dziata w trybie 24-godzinnym 5% S
Oferent otrzyma 5 pkt jesli potwierdzi
wspotprace z podmiotem dziatalno$ci
4 | Ciagtos¢ (G) leczniczej przez okres min 2 lata w 5% 5
przedmiocie badania/badan na ktore
ztozyt oferte
5 | Cena (C) 80% 80

Za najkorzystniejsza uznana zostanie ta z ocenianych ofert, ktéra uzyska najwiecej punktow (W max) wg
ponizszego wzoru. Udzielajagcy Zamdwienie bedzie obliczat wartos¢ punktowg oferty zaokraglong do
dwach miejsc po przecinku.

Wmax =J+K+D+ G+ C

Kryterium - cena bedzie wyliczona wg wzoru:

C= R1xWmin
Wb



Wmin- warto$¢ oferty najtanszej
Whb- warto$¢ oferty badane;j
R1- znaczenie procentowe kryterium cena (80%)

1.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

21.

Rozstrzygniecie konkursu ofert

Rozstrzygniecie konkursu ofert nastapi w dniu  29.12.2020r. Komisja Konkursowa niezwtocznie
zawiadamia oferentow o zakoriczeniu konkursu i jego wyniku.

Umowa

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

1.01.2021r. — 31.12.2023r.

Jezeli Oferent, ktorego oferta zostata przyjeta zrezygnuje z zawarcia umowy, zobowigzany jest do
naprawienia spowodowanej tym szkody zgodnie z treScig O$wiadczenia stanowigcego Zatacznik
Nr 3 do SWKO.

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

Wzor umowy

W toku postepowania konkursowego, nie podzniej jednak niz na 3 dni robocze przed
terminem skladania ofert, oferent moze zlozy¢ na adres mailowy dop@su.krakow.pl
zapytania do wzoru umowy. Zapytania zlozone po terminie nie beda rozpatrywane.

Protest
W toku postepowania konkursowego, jednakze przed rozstrzygnieciem konkursu, Oferent moze
Ztozy¢  do  komisji  konkursowej umotywowany protest, na zasadach okre$lonych
w art. 153 Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
Odwotanie
Oferenci mogq réwniez ztozy¢ do Dyrektora Szpitala Uniwersyteckiego odwotanie dotyczace
rozstrzygniecia  konkursu w ciggu 7 dni od daty otrzymania zawiadomienia

0 zakonczeniu konkursu i jego wyniku, na zasadach okre$lonych w art. 154ust.1 i 2 Ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

POSTANOWIENIA KONCOWE

Zwiazanie oferta

Termin zwigzania ofertg wynosi 30 dni od uptywu terminu na sktadanie ofert.
Prawo do odwotania konkursu

Udzielajacy Zaméwienie zastrzega sobie prawo do odwotania konkursu bez podania przyczyny
oraz do przesunigcia terminu sktadania ofert.



piecze¢ Oferenta

Zatacznik nr 1

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

FORMULARZ OFERTY

Niniejszym, zgtaszam swoje uczestnictwo w konkursie na wykonywanie badan genetycznych na

rzecz Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie

Dane oferenta

Nazwa

Adres

Adres do korespondencji

Adres dostarczania materiatu
do badan

Telefon

Fax

E-mail

NIP

REGON

Nazwa banku
Nr konta bankowego

tel.

Osoba odpowiedzialna za realizacje umowy, nr

Oferent wyraza zgode na umieszczenie jego danych osobowych w bazie danych Udzielajagcego Zamowienia, ktory bedzie ich administratorem, na ich
przekazywanie osobom trzecim, a takze na ich przetwarzanie zgodnie z ustawa z dnia 29.08.1997 r. o ochronie danych osobowych w zakresie, w jakim jest

to niezbedne do realizacji Umowy.

Oferent o$wiadcza, ze zostat poinformowany o prawie wgladu do swoich danych i mozliwosci zadania uzupetnienia, uaktualnienia, sprostowania oraz
czasowego lub statego wstrzymania ich przetwarzania lub ich usuniecia.

Podpis i piecze¢ Oferenta



Piecze¢ Oferenta

FORMULARZ CENOWY

Zatacznik nr 2

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

Szacowana ilosc Termin realizacji
L.p. Nazwa Badania Cena badan w okresie 12ac)
. . badania
obowiazywania
umowy
1 Ocena obecnosci mutacji BRAF
V600 metodg PCR w zakresie 30 14 dni
V600E, V600K, V600D
2 | Ocena stanu genu EGFR 60 14 dni
3 Ocena stanu genéw KRAS/NRAS 30 14 dni
4 Ocena stanu genéw
KRAS/NRAS, oraz w przypadku
prawidlowosci ww. genéw —
ocena mutacji V60OE w genie )
BRAF, technika wymieniong w 300 14 dni
zalaczniku 7 do Zarzadzenia nr
66/2018 Prezesa NFZ
5 Ocena rearanzacji genu ALK .
technika FISH 60 14 dni
6 Ocena rearanzacji genu ROS1 )
technikg FISH 45 14 dni
Wartos¢ oferty:

Podpis i piecze¢ Oferenta



Zatacznik nr 3

(miejsce) (data)

Oswiadczenie

Niniejszym oswiadczam, iz:

1.

Zapoznatem sie z treScig Szczegotowych warunkdw 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 zobowigzuije sie, w przypadku wyboru niniejszej
oferty, do zawarcia umowy w miejscu i terminie wyznaczonym przez Szpital Uniwersytecki w
Krakowie. W przypadku odstgpienia od zawarcia umowy Oferent zobowigzuje sie do zapfaty
odstepnego w wysokoséci 10 000 pln na wskazany rachunek Udzielajagcego Zamdwienie.

Uwazam sie 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, ze aparatura i sprzet medyczny oraz pomieszczenia wykorzystywane do
wykonywania badan bedacych przedmiotem zaméwienia spetniajg wymogi wynikajace
z obowigzujacych przepisow.

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

Podpis i piecze¢ Oferenta
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Zatacznik nr 5

FORMULARZ OCENY
KRYTERIOW

Kryterium Forma w jakiej oferent spetnia kryteria Punktacja

certyfikat/certyfikaty jako$ci wydany przez
jednostke uprawniong dla wszystkich badan
bedacych przedmiotem postepowania
TAK*/NIE

Jakosciowe

wiasny odbiér materiatu do badania

Kompleksowosci TAK/NIE

labOratorium dziata w trybie 24-godzinnym

Dostepnosci TAK/NIE

oferent potwierdza wspdtprace z podmiotem
dziatalno$ci leczniczej przez okres min 2 lata
w przedmiocie badania/badan na ktdre ztozyt
oferte
TAK*/NIE

Ciagtosci

Finansowe

*w przypadku udzielenie odpowiedzi twierdzacej zataczy¢ wiasciwy dokument/dokumenty

Podpis i piecze¢ Oferenta
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